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OBJETIVOS.

DOBJETIVO GENERAL

»Desarrollar una metodologia practica que permita evaluar y justificar adecuadamente {a

adquisicion de nuevo equipo en la industria farmacéutica,

= OBJETIVOS ESPECIFICOS

PEnumerar 1as razones que justifican la sustitucion de equipo en um proceso
farmacéutico.

>Establecer 10s parametros que se deben considerar al realizar ¢f camblo de equipo para
un proceso farmacéutico,

»Determinar qué areas del laboratorio farmacéutico estan involucradas en la toma de
decisiones y autorizacién al adquirir nuevo equipo.

»Detimitar fas responsahilidades de las diferentes dreas de la empresa en el proceso de

adquisicion del nuevo equipo para proceso,
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INTRODUCCION.

tos establecimientos farmacénticos son  aquellos dedicados al proceso de
medicamentos, Se entiende por proceso el conjunto de actividades relativas i 1a obtencion,
elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,

envasado, manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro

1
af pubtico de los medicamentos,

Entre los eslablecimientos que se destinan al proceso de los productos

medicamentosos se encuentra:

O Establecimiento para ka produccion de medicamentos para uso humano,

© Laboratorio de control guimico, biotogico, farmacéutica o de toxicologia, para ef estudio
y experimentacion de medicamentos y malerias primas,

O Almacén de depisito y dislribucion de medicamentos para uso humano.

O Fabrica, laboratorio, almacén de deposito y distribucion o expendio de materias primas

para la elaboracion de medicamentos,

Un laboraterio farmacéntico en fa actualidad, no solo es un establechniento que
produce wmedicamentos, sino que  fambién consta de laboratorios de control quimico,
biologico, farmacéulice y toxicologico para matesias primas y medicamentos, asi come

amacenes de depésito y distribucion de sus productos,
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Estos estableclmientos deberan contar en su caso, con las instalaciones, equipo
necesario y manual de procedimientos para efectuar los controles analiticos de malerias
primas, productos en proceso, preparados farmacéuticos, productos terminados y material
de acondiclenamiento, debiéndose conservar constancia de todas las operaciones que se

3
efectian.

En una empresa farmacéntica debe haber un organigrama donde se indique

claramente:

» Que ¢l responsable de la Produccion y el de Control de Calidad no reporten el
uno al otro para evitar conflictos de interés.
> Que exista el nimero adecuado de personas para cubrir y supervisar las

funciones operativas.

Debe existir una descripcion adecuada para cada puesto de trabajo. Esta

descripclon se indica claramenle lo sigulente:

= kb nivel escolar necesario,

> La experiencia requerida para cubrir el puesto.

o Las responsabilidades y autoridad correspondientes,

= La linea directa de reporte (jefe y subordinados si existen),

= Capacilacion especializada, Toda persona debera llenar los requerimientos de la

descripeion del puesto correspondiente a la labor que desarrolla dentro de la compaiiia.

Los responsables de Produccion y Garantia de Calidad tendran esludios como
minimo de licenclatura en el :irea Quimica y/o Farmacéutica, asi como tiluto y cédula
profesional debidamente registrados ante ks autoridades competentes y experiencia en la

2
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industria farmacéutica. Estas persouas tendran fa suticiente autoridad para ser

4
responsables de sus funciones.,

tl personad que labora en los Departanientos de Produccion, Garantia de Calidad y
Mantenimiento debe canocer profundamente fos métodos y procedimientos empleados en

su departaniento,

Las responsabifididdes def Departimento de Produccion son:

O Fabricar productos dentro de especilicaciones.

© Cumplir con las Prdcticas Adecuadas de Mannfactura.

© Participar en 1a efabaracion y valldacion de los procedimienlus de manulactura
de cada producto.

O participar en ia eiaboracion de las especificaciones para los maleriales de
acuerdo a sus necesidades,

© Operar en forma correcta ¢l equipo.

4
O Mantener 1a fimpieza de las dreas de trabajo y la higiene del personal.

Las responsabilidades del Departamento de Garantia de Calidad son:

O Asegurar ei cumplimiento de las Praclicas Adecuadas de Manufactura,

O Asegurar que se mantengan vigentes y si es necesario se actualicen las
especilicacioutes y métodos de countrol para materias primas, materiales de empaque, de
envase, productos en proeeso y productos terminados,

© Asegurar el establecimiento por escrito de las instrucciones detafladas

correspondlentes al muestreo y a fa reatizacion de cada prueba o andlisis,
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O Autorizar o rechazar el uso de cada materia prima, material o empaque, producto
a granel y producto terminado de acuerdo a los resultados obtenidos en las pritebas
carrespondientes.

0O Asignar fecha e caducidad y condiclones de almacenamiento para materia prima
y producto terminada.

O Verificar o aprobar procedimientos relaclonados con el establecimiento de

cualquier especificacion, norma o plan de muestreo.

Q Asegurar el establecimiento por escrito para verificar, aprobar y aplicar
procedimientos escrifos de calibrachin de los instrumentos y aparafos.

O Conservar toda la documentacion refativa a Ia fabricacion, acondicionamiento y
cobtroi de todos y cada uno de los lotes de productos efaborados de acuerdo a fos

lineamientos establecidas por fa Ley General de Salud y las Pricticas Adecuadas de

4
Manufactura.

Denlro def Departamento de Garantia de Calidad esia el drea de Laboralorio

Analitico que tiene fas siguientes himciones:

O Realizar las pruebas y anilisis fisicos, quimicos, biologicos y nicrobiologicos a
fas malerias primas, a fin de comprobar que cumplen fas especificaciones eslablecidas,

@ Realizar las pruebas de control ambiental y del equipo asignadas a esta Unldad,
de acuerdo a los procedimientos escrifos establecidos e informar, oporfunaments, de los

resultados obtenidos a los responsables de fomar las acciones correctivas en caso de ser

necesariv,

En Ia Industria Farmacéntica es imprescindible que e Tunclonaric a carge del
Controi de Calidad, esté libre de  presiones y pueda ajuobary rechazar de acuerdo a su

4
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criterio dando par sentado que tiene la capacidad técnica, cientifica y los medios
5
materiales para asegurar la veracidad de sus resultados.

Los Departamentos de Servicios estan presentes también en una  plania

farmacéntica. Eslos Departamenfos conslan principaimente de :

O Departamento de Administracion: Este departamento abarca Personal, Serviclo
Médico, Seguridad e Migiene Industriat y Comedor. Dentro de las tareas de Seguridad e
Higiene Industrial, corresponde a este Departamento lograr la proteccion del trabajador

mediante el enlrenamiento, mejoras en los equipos y sistemas de Iriabijo, hasta la

5
vigilancia médica,

O Departamento de Ingenieria: Fste departamento se encarga del diseno,
construccion de ampliaciones o modificaciones, mantenimiento preventivo y reparaciones
de equipo y operacion de servicios de vapor, agua, gas, fuerza molriz, etc. No existe planla
farmacéutica que no requiera ¢l diseio e instialacion de unad nueva seccion o equipo, asi
que estas actividades deben tomarse como un verdadero apoyo al Departamento de
Produccion, analizando y recomendando las acciones a fomar. Esle es un trabajo de
equipo, cuyos buenos resultados solo se logran, sl existe una integracion entre la

supervision de la operacion y el Departamento de Ingenieria. Si debe seleccionarse un

5
equipo ambos grupos participarin simultineamente desde ¢l principia,

Cualquicer fipo de negocio, y en especial una planta farmacéutica se enfrenta con el
problema de adquirir nuevo equipo o nuevas instalaciones. La adquisicion de equipo
praductivo y de instalaciones es una de jas funciones mids importanies de la
administracion, y ias decisiones que involucran cuando adquirir, cuanto y de qué tipo de

equipo son una clase importante de probiemas de decisiones en los vegocios. Las buenas

S
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decisiones en esta area son vitales para el éxito del negocio porque las sumas de dinero
involucradas pueden ser considerables en relacion al tamaiio del negocio, porque no es
tacit dar marcha atris una vez tomada una medida asi, el equipo sera utilizado durante un
periodo largo, y porque el tener disponible el equipo adecuado para la manufactura y fa

distribucion de los productos de la empresa puede ser de la mayor importaucia al
6
determinar la eficiencia y la efectividad competitivas de las operaciones de la empresa,

En la adquisicion de equipo para procesos larmacéulicos se deben considerar
muchos factores para fomar una buena declsion. En este trabajo se propone una
metodotogia que permita conocer paso a paso que ¢8 lo que se debe hacer cuando se

piensa cambiar equipo o toda una linea de produccion en un laboratorio farmacéutico.

En primera Instancia, toda inversion debe ser ampliamente justificada, puesio que
ninguna empresa estd dispuesta a gastar dinero en algo que no tiene razon de ser. El
primer paso al adquirir equipo es establecer las razones suficlentes para hacero. La
justificacion del proyecto se basa en la deleccion de necesidades y oportunidades en el
proceso productivo,

Tras la justificacion adecuada de la propuesta, se presenla una de fas etapas mas
importantes del proyecto, slno es que la mas importante, que es la evalyacion de
proveedores. La metodologia que se propone a contlnuacion trata de establecer los
parinietros que so¢ deben tomar en cuenta al analizar las diferentes alternativas que se
ofrecen en el mercado para adquirir el equipo. Se consideran los aspectos técnicos,
ecunomicos, linauciervs y regulatorios, E estudio completo de las diferentes opciones de

compra ¢s basico para tomar una buena decision al comprar el equipo.

Finalmente, en esta metodologia se toma en cuenta que la responsabifidad de la

empresa 1o termina conla compra def equipo, y delimita las  responsabilidades 'y

6
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actividades que deben desemperiar fas diferentes dreas, para recibir, instalar, validar,
calificar y poner en marcha ta nueva maquina con eficiencia y rapldez.

Al eslablecer un orden en las actividades a desarrollar y delimitar las

responsabilidades, esta metodalogia busca que el proceso de adquisicion def equipo sea

rapido y exitosa.
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CAPITULO I
GENERALIDADES SOBRE EQUIPO PARA
PROCESOS FARMACEUTICOS.

1.1 DEFINICION DE EQUIPO PARA PROCESO.

Se detine como equipo a Ia maquinaria y utiilaje  de una industria, laboratorio, etc.
Equipo son los aparatos y medios auxillares de trabajo que, junto a las maquinas,
herramientas y otros ulensilios, permiten un desarrollo ficil del trabajo, redundando en
un perfeccionamiento de los productos fundamentales, Otra definicion: establece que

equipo es uno o mas montajes capaces de desarrollar una funcién completa,

Conjuntando estas definiclones, equipo son los aparatos, maquinaria, herramientas
0 utensilios capaces de desarrollar una funcién completa, de modo faclh y con el
perfeccionamiento del producto final. Un equipo para proceso farmacéutico son los
aparatos, utensliios 0 miquinas destinadas a cumplir las actividades requeridas para la
obtencion, elaboracién, fabricacion, preparacion, conservaclon, mezclado,

acondicionamiento y envasado de los medicamentos.

El equipo abarca desde las herramientas mas sencilias, como puede ser una malla
de lamizado, hasta las nuiquinas mias complejas como puede ser un autoclave 0 una
tableteadora. La complefidad influye también en el costo; obviamente, ¢l equipo mas
automatizado y complicado tendra un costo muy superior a los utensilios mas elementales,

Sin embargo, todes aquellos implementos que sean  necesarios  para  realizar
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una actividad implicada en la produccion de un wedicamento se considera equipo para

proceso fariracéutico,

En la industria farmacéutica se maneja uua gran variedad de equipo, ya que son
numerusos los procesos que se llevan a cabo para la conversion desde materia prima

hasta producto terminado,

Para establecer un panorama de todos los equipos que se emplean en un
laboratorio farmacéutico, se detallan a continnacion los procesos que tienen lugar en la
elaboracion de un medicamento. Estos procesos farmacéuticos se pueden clasificar de

acuerdo a diferentes criterios:

1. Operaciones unitarias implicadas.,
2. Etapa de la producclon.

3. Forma farmacéutica que se va a preparar.

1.2 OPERACIONES UNITARIAS.

Son numerosos las operaciones unitarias que se llevan a cabo en la produccion de
un medicamento, Para cada una de estas operaciones se requiere un equipo especlalizado,
de ahi la gran variedad de equipos que se pueden necesitar en un laboratorio
farmacéutico. Para dar una vision de los muitiples equipos que se manejan en la industria
farmacéutica, se indican a continuacion las diferentes operaciones unitarias gue se

presentan comunmente :

* Tamizado.
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* Mezclado,
* Homogeneizado,
* Secado.
* Compresion.
* Recubrimiento,
* Encapsulado,
* Limpleza y pulido de cipsulas.
% Lavado.
* Llenado,
* Esteriilzacion,
% Acondicionamiento.
Algunas de estos procesos son comunes para varias formas farmacéuticas, como lo
es el mezclado para la preparacion de sdildos orales y de liquido, e incluso semisolidos.
Otros procesos son muy caracteristicos y exclusivos para determinada forma

farmacéutica, como lo es la esterilizaclon para inyectables, y en algunos casos pomadas.

1.3 ETAPA DE LA PRODUCCION.

Si consideramos la etapa en la que se encuentra la produccién del medicamento,

podemos establecer dos lipos de procesos:

<> Procesos de Fabricaclon: Comprenden todos los pasos implicados desde materia prima
hasta producto a granel. Aqui se incluyen numerosos procesos como tamizado,

homogeneizado, mezclado, compresion, recubrimiento, encapsulado, lavado, etc.,
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©> Procesos de Acondicionamiento: £s fa fransformacion de producto a granel en producto

terminado. Los procesos de acondicionamiento varian dependiendo de la forma
larmacéutica, sin embargo, en términos generales comprenden los siguientes operaclones:
v Lavado.
v Henado.
v Taponado.
v Etiquetado,
v Estuchado,

v Encartonado,

1.4 FORMA FARMACEUTICA QUE SE VA A PRODUCIR.

En esta clasificaclon se puede establecer, para cada forma farmacéutica, que
procesos estin implicados desde materia primna hasta producto terminado, De hecho, los
procesos farmacéuticos y los equipos que para ellos se emplean dependen del producto,
es decir, de [a forma farmacéntica del medicamento. Por ello, en este apartado se

defallaran todos Ins procesos farmacéuticos y los equipos gue cada uno de elios implican.
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A. SOLIDOS ORALES: En esta forma farmacéutica se¢ incluyen: tablefas, grageas y

capsulas,
A.1 Tabletas: La fabricacion de tabletas implica los signientes procesos y equipos:
Y Taizado - Se requiere un tamiz o bien un tamizador oscilatorio,

e Mezclado - Se requicren mezcladoras, que pueden ser de diversos tipos, camo la
de tipo planetarlo, d¢ liston, de dable cono, o la granuladara-mezcladora de alta

velocldad.

¥ Molido - Se emplean molinos, de los cuales también hay diversas clases: cutter,

de giro, hammer, roller o de lecho ftuidizado.

¥ Secado - Para ¢l secado so puede recurrir a equipos estaticos que son los hornos

0 los slstemas de vacio; y equipos dimimlco; como ¢l sistema de lecho fluidizado.

%t Compresion - Este proceso se lleva a cabo mediante el uso de tableteadoras, que
pueden ser rotativas 0 excéntricas, y que en cualquier caso se basan en el principio de

punzones y matriz.

" Acondiclonamiento - Abarca diferentes procesos: a) embilstado utilizando una
emblistadora que enclerra fa tableta en una burbuja plastica; b) estuchado, empleando
una estuchadora que coloca los blister en su envase secundario; ¢) encartonado realizado
por un equipo encartonador gque agrupa las cajas individuales en grupos, para su

posteriar alinacenamiento en eajas de carton colectivas,
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A.2 Grageas: La fabricacion de grageas incluye los siguienles procesos:

% Fabricacion de los micleos - Eslos implican todos los procesos de la fabricaclon
de una tableta, y requiere de los mismos equipos, que ya han sido detallados en el Inciso

anterior,

st Recubrimienlo - Esle proceso implica es uso de bombos, ya sea convencionales o
perforados, donde se lleva a cabo ¢ recubrimlento del wiclen medlante aspersion o

vaciado, Otro tipo de equipo es el sistema de lecho fluldizadn,

Yo Secado - El secadn de la gragea generalmente se realiza por el mismo equipo

donde se realiza ¢l recubrimiento, esto es, en los hombos o el sistema de Techo fluldizado.

¥ Acondicionamiento - En esencia implica los milsmos pasos que en el caso de
tabletas y por ello se preclsa de: enbiistadoras, estuchadoras y encartonadoras. Ahora
blen, si el empaque vit a ser en frascos, el proceso implica ilenado de los frascos,
niediante lienadoras; etlquetado con etlquetadoras; estuchado y encartonado (contadoras,

llenadoras).

Ahora bien, si el grageado es por compresion, los procesos implicados
corresponden al de fabricacion de una tableta, pues este tipo de grageas se preparan
introduciendo un nicleo en una tableta,

A.3 Cipsulas: Aqui se deben constderar dos tipos de capsulas:

A.3.1 Cipsulas de gelalina dura: Su fabricacivn implica las sigulentes operaciones:
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v Tamizado y mezclado de principlos activos y exciplentes - Este proceso requiere
de tamizadores y mezcladoras, similares al equipo que se utiliza en la granulaclon para

tabletas.

vo Encapsulado - Consiste en el llenado y clerre de las capsulas, para ello se

requiere una encapsuladora que puede ser semiautomdtica o completamento

automatizada,

vt Limpleza y pulido de 1as cipsulas - Este proceso se lleva a cabo en pulidoras

automdticas, que requieren, ademis, un sistema de extracclon de polvos.

% Acondiclonamienlo - Es acondiclonamiento de cdpsulas puede Implicar los
sigulentes procesos: a) emblistado, empleando una emblistadora, o blen llenado de
frascos con una llenadora; b) etiquetado de frascos, para lo cual se requiere una

etiquetadora; c) estuchado mediante una estuchadora; d) encartonado.

A.3.2 Cipsulas de gelatina blanda: Implica los sigulentes procesos:

*r Preparacion de la gelatina - Esta operacion implica mezclado y fusion de los
componentes de la capsula, para lo cual se requicren mezcladoras y tanques para fusion

eh vacio.

% Mezclado de los Ingredientes activos - Se requiere de tauques de doble chaquela

y mezcladoras,
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v Homogenelzacion de los Ingredientes - Para homogenelzar los polvos se

requieren homogenizadores y molinos.

v Eucapsutado - FI encapsulado en gelatina suave se electia en equipo especlal

considerado como encapsuladoras.

' Secado - Las cipsufas de gelatina suave, inmediatamente después de salir de la
encapsufadora, se deben secar. Generalments, el secado se hace medianle ef uso de un

equipo de infrarrojo.,

vt Acondiclonamienta - Esle proceso puede implicar una identificacion Individual de
ia cdpsula empleando un sistema de Impresion con tinta, Posteriormente se lieva a cabo el
emblistado, o Benado en frascos, 10 que requiere de una emblistadora o llenadora. A

continuaclon se efectiia el ellquetado en eliquetadoras, y el estuchado empleando

estuchadoras,

8. LIQUIDOS ORALES: Deutro de esta forma farmacéutica se Incluyen: jarabes o

soluciones, suspensiones y emulsiones,
B.1 Jarabes: Los procesos implicados son:

¢ Solubilizacion - Para la solabilizaclon de los elementos de un jarabe se emplean
mezdadoras con sistemas de agitacion, o bien, se emplean marmitas, para mejorar la

disolucion medlante temperifura.
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Y Filtracion - En 1a mayoria de 108 casos, la fabricacion de un jarabe implica una

fittracion de fa solucidn para clarificar. Para ello, se emplean sistemas de filtracion.

vo Acondicionamtiento - lmplica a) lavado de frascos, para lo cual se requiere un
equipo de lavado; b) Henado, mediante Henadoras apropladas, que pueden basarse en un
llenado gravimétrico, volumétrico o de nivel constante; ¢) colocacion de las tapas a los

frascos, mediante taponadoras; d) etiquetado de frascos, con etiquetadoras; e)hsludmdn,

medlante estuchadoras.

B.2 Suspensiones: Su elaboracion requiere 1as siguientes operacianes:

¥ Humectacion - Para eillo se emplean marmitas o tanques con agitadores, con la

finalidad de suspender las particulas sétidas en el medio liquido,

¥ Aforo - Para alcanzar el volumen final de la suspension, y para ello se emplean

tanques con detector de volunen.
% Homogeneizacion - Para ella se requleren molinos cololdales.
7 Llenado - Para elio se emplean llenadoras automaticas o semlautomaticas.

% Acondicionamienta final - Implica el tapada de frascos, con tapanadoras, el

etiguetado, y estuchado.

16



GENERALIDADES SOBRE EQUIPO PARA PROCESO.

B.3 Emulsiones: Para 1a fabricacion de esta forma farmacéutica se requicren los

siguientes pasos:

st Emulsificacion - Se requiere equipo que rompa la fase dispersa en pequeiias
particulas, para que fluya en el medio dispersante, Esto se consigue con agitadores

mecinicos, lomogenizadores, uitrasonicadores.,
¢ Aforo - Para comipletar el volumen se recurre a tanques con detector de volumen.

% Acondicionamiento - Consiste en a) lavado de frascos con una lavadora; b)
llenado, niediante Nenadoras; ¢) taponado con taponadoras; d) etiquetado de los frascos

mediante etiguetadoras; d) estuchado en esluchadoras,

C. SEMISOLIDOS: Dentro de esta forma farmacéutica encontramos dos varlantes

principales:
C.1 Supositorjos: Su fabricacion Implica los sigulentes procesos;

¥¢ Fusion del exciplente - Para ello se requiere temperatura y esto se obtiene en

equipos de doble fondo provistos de termostato y agitadores,

1% Mezclado de ingredicntes - Se efectiia en equipos provistos de agitadores, pueden

ser marmitas con sistema de agitaciin omolines coloidales.
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Y Uenado de moldes - Para ello existen equipos automaticos o semiautomaticos
provistos de moldes, aunque también se utilizan tiras plisticas en boblaas que al ser

unidas conforman celdas preparadas ya para ser llenadas.

¢ Acondicionamiento - a) Empaque en burbufas de aiuminio en empacadoras; b)

estuchado en estuchadoras.

C.2 Pomadas: Comprenden fos siguientes procesos:

¥r Esterilizaclon - En las pomadas se requieren condiclones de asepsia, por ello se
esterilizan Ja fase acuosy, generalmente con filtros; 1a fase olevsa se esteriliza en caliente,
esto es en autocfaves; y en ocasiones el principlo activo se esteriliza con éxldo de etlleno,

por lo que se requleren cimaras para esteriiizacion por este gas,

vt Mezclado - Se etectiia mediante mezcladoras o amasadoras de movimienio
planetario, con sistema agitador, En ocasfones, el mezclado debe realizar a temperaturas

elevadas, y por ello, se emplean marmitas con agitadores.

¥ Homogeneizacion - Se realizan en homogeinizadores del tipo de molinos

coloidales o turboagitadores,

¥ Acondicionamiento - a) llenado medianle maquinas lenadoras; b) sellado y
cervado, que puede ser realizado por la misma maquina lienadora; ¢) estuchado, mediante

estuchadoras.
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D. INVECTABLES: Esta forma farmacéutica lmplica todos 108 procesos gue se muestran a

continnacion:

e Lavado de frascos viales o ampula - Para ello se utilizan maguinas

lavadoras.,

ve Esterilizacion de frascos viales o ampula - En tineles de esterilizacion por calor

seca y con filtros NEPA,

Yc Henado aséptice - Para ello se emplean midquinas de Jlenado aséptico que se

Instalan en cuartos clase A,
¢ Cerrado de ampolletas - Se emplea una cervadora,
W Esteritizacion terminal - Se electia en autoclaves de doble compuerta.

¢ Acondictonaniento - a) Eliquetado de ampolletas o viales mediante etiqueladoras;

b) estuchado on estuchadoras,

Yr QOblencion de agua para inyectable - Este es un proceso que se requiere
obligatorlamente en la produccion de inyectables. Por ello se necesitan varios equipos:
sistema de destitacion de agua, liltros desplrogentizantes, resinas de intercambio idnico,

luz uitravioleta.
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£. AEROSOLES: Estas formas farmacéuticas gaseosas implican los siguientes procesos y

equipos:
st Uenado en frio - Requiere de compresores, para reducir temiperatura,

% Uenado - Se efechia empleando Henadoras, que pueden ser de cabeza rotatoria,

o hien, ciabezas rotatorias en finea.

e Colocador de vilvulas - La valvula se puede colocar manualmente, o bien con

equipos de alta velocidad que orlentan la vialvila y la colocan al contenedor.

sv Lenado a presion con el propelente - Esto se leva a cabo mediante unidades

rotatorias, o lineales, que introducen a presion el propelente en el contenedor.

% Prueba de fugas - Este es una operacion indispensabie en el proceso de
fabricacion de aerosoles, y para ella se requiere un tanque tipo baiio maria donde se
sumergen los envases con el aerosol para asegurar que no haya fugas. Esto se hace

forzosamente con todos los envases antes del acondicionamiento,

% Acondicionamiento final - a) Etiquetado en etiquetadoras; b) estuchado en

7
estuchadoras,

Se puede ver, a Iravés de este analisis sobre fos distintos equipos nianejados en la
industria farmacentica, que son muchos y muy varialdos, y que por lo tanto, en todo
momento se puede presentar ta necesidad de adguirir un equipo nuevo, Es evidente, gue
incluso el laboratorio farmacéntico mas pequeiio, aun ague) que s6ln se avogque a producir
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un producto, requerira de numeroso equipo, y se le presentara la necesidad de reemplazar

equipo obsoleto gue ya no cumple con las expectativas de la empresa.

El equipo para proceso en la industria farmacéutica es un elemento indispensable,
es herranienta de trabajo que influye directamente en la calidad del producto final, que
ademis estd presente en cada etapa de la preduccion. Por ello, es de suina importancia
desarrollar adecuadamente fa adguisicion del mismo; es necesario saber qué, como y

quién ha de realizar ta compra del equipo.
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CAPITULO I
NORMATIVIDAD.

La industria farmacéutica estd  regulada  por numerosas  normas, tanto
Internacionates como nacionales, ¢ tucluso reglonales o locales. St conslderamos que se
estin elaborando productos para consumo bumano, resulta logico que se establezcan

nunterosas regulaclones tendientes a asegurar la calidad final del medicamento.

La industria farmacéutica estd normada por la Secretaria de Salud, {2 cual a través
de la Ley Geueral de Salud y otras publicaciones comno la Guia de Practicas Adecuadas de
Manufactura, establece los requerimientos elementales para fa industria. Las Practicas
Adecuadas de Mauufactura son reglas de cardcter infernacional que se deben cumplir
indiscutiblemente, pues son elementales en un laboratorio farmacéutico si se quiere
lograr un producto de calidad.

Otras regwlaclones que se toman muy en cuenta en la industria farmacéutica
mexicana son las normas de la FDA, indispensabies para poder exportar productos a

Estados Unldos y otros muchos paises que se hasan eu esta norma.

La Guia de Practicas Adecuadas de Manufactura establece regulaciones elementales
acerca del equips para procesa farmacdutice. A continuacidn se presentan estos

requerimientos:
© Todo equipo empleado en Ia manutactura de productos farmacéuticos, debera

poseer el diseiio y Ja capacidad proplos para el proceso al cual serd destinado, Aslmismo,

debera comprobarse que su operacion s¢ ajusta anormas aceptadas de seguridad e
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higiene y sera necesarlo delerminar su confiabitidad para dar los resultados esperados,
8
mediante pruebas de certificaclon y desempeiio adecuadas.

1.1 DISENO Y CONSTRUCCION.

El equipo y utensilios auxillares deberan haber sido construidos de tal manera, que
cualesqulera de las partes destinadas a enlrar en contacto con el producto en proceso ho
hayan sido fabricadas con maleriales aditivos, reactivos o absorbentes mspedn aelolos

productos en cuestion (acabado sanitario).

El equipo estara diseiiado y mantenido a manera de evitar e} contacto del producto
con materiales lubricantes, refrigerantes u olros necesarios para el correcto

funclonamiento.

El disefio del equipo debe de ser adecuado a las instalaclones, permitiendo las
operaciones generales, el flujo eficlente de materiales, comunicacion, Irabajo y

8
supervisién,
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11.2 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO.

El equipo debera poder ser limpiado en su totalidad de manera conveulente y
sencilla. Todo el equipo debe limplarse y sanitizarse apropladamente para prevenir mal
funcionamiento o contamigacion que altere la pureza, calidad, potencia o identldad de un
medicamento. Deberan existiv Instrucclones por escrito para efectuar lalimpieza y
mantenimienta del equipo empleado en la manufactura de productos farmacéuticos,

Dichas instrucciones deberan especificar como minimo:

» El noutbre del equipa.
> La aslgnacion de la responsabilidad para la limpieza y mantenimiento preventive
0 de emergencla del equipo.
» La frecuencia con que las operaciones de limpieza y mantenimiento preventivo
deben ser efectuadas. _
» La descripcion detallada de los pasos a segulr en la limpleza y mantenimiento
preventivo del equipo, asi como de los utensilios y materiales necesarios para ello,
» Las inslrucciones para la eliminacion y deslruccion de las etiquetas indicativas:
* del producto previamente procesado y/o
* del estado de limpieza del aqulpo, mismas que deberdn llevarse
a cabo inmediatamente antes de inlclar ei sigulente proceso.

‘ » La descripcion de la metodologia correcta para la proteccién del equipo limpio.

Debera contarse con un registro de todas las operaclones de limpleza y
mantenimlento efectuadas a cada equipo. Cuando se efecliie mantenimiento preveativo o
correctivo, dicho reglstro deberd contener especificadas las condiclones de operacion

antes y después de efectuado el mantenimleuto correspondiente. Ademas, dicho reglstro
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debera incluir los datos de la inspeccion efectuada al equipo por los responsables del

Departamento de Produccion luego de su limpieza o mantenimiento,

Cualquier modificacion efectuada a un equipa, debera ser de tal naturaleza que no
ponga en riesgo la calidad, seguridad, Idenlidad, pureza o potencia de] producto. Esto es,
que no se modifiquen las caracteristicas del diseiio. Asimismo, lodo equipo modificado

debera ser debldamente evaluado antes de ser puesto en uso.

Para la limpleza deberan seleccionarse agentes germicidas, cuya eficacia haya sido
previamente comprobada y que sean de ficil eliminacion (preferiblemente por simple

enjuague). Su uso debera esta de acuerdo con las condiciones de aplicacion,

1.3 LOCALIZACION Y MANEJO.

Todo equipo empleado en la manufactura o transporte de productos farmacéuticos

debera encontrarse localizado de manera que:

< No obstaculice los movimientos del personal.

< Se asegure el orden durante los procesos y se minimice el resgo de confusion u
omision de alguna.etapa del proceso.

< Se faclliten las operaciones para las cuales serd utilizado, asi como su limpleza y
mantenimienio.

< Esté fisicamente separado y cuando sea necesario, aislado de cualquier otro
equipo, para evitar el congestionamienfo de las arcas de produccion, asi como la
posibilidad de contaminacion cruzada.
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Todo equipo empleado en la manufactura y manejo de productos farmacéuticos
debera tener anexo o bien Tacilmente disponible, un documento donde se especifique en

forma clara, las instrucciones y precauciones para su nianejo.

Tado equlpo que por su naturaleza requiera de precauclones especiaies durante su

8
manejo, debera ser operada unicamente por personal capacitado para eilo,

I1.4 DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS.

En la enipresa farmacéulica se contara con procedimientos escritos para efectuar la
limpleza, calibracion, mantenimientos preventivo y operacion del equipo e instrumentos
utilizados en ia fabricacién, empaque y control de los productos. Dichos procedimientos
incluirdn los sigulentes datos como minimo:

< Nombre dei equipo.

< Planos esquematicos actualizados dei equipo.

< Descripcion detallada de los métodos, utensilios y/o materiales utilizados en ias
operaciones de limpieza asi como los niélodos de desarmado y armado del equipo.

4 Designacion de los responsabies de la limpieza, calibrackén o mantenimiento
preventivo dei equlpo.

< Instrucciones precisas sobre el manejo dei equipo o instrumento.

< Frecuencia de la limpieza y mantenimlento preventivo.

< Programa de verificacion y calibracion,

Se contara con un registro individual por escrito correspondiente a la limpleza,

. 8
calibracién y mantenimiento preventivo del equipo.
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IL.5 IDENTIFICACION DEL EQUIPO.

Todos ios contenedores, lineas de procesamiento y otro equipo utilizado durante ja
produccion de un lote de cualquier wedicamenio dehe ser perfectamente identificado

Indicando sy contenido y fa fase del proceso para el gue se utiliza,

El equipo debe ser identificado por un nitmero distinlive o codigo gue se registrara

en la orden de produccicn, para asi indicar que equipo se emplea en la manulactura de

P
cada medicamento.

También se debe tener una bitdcora de trabajo para cada equipo. Este documento
indicard de manera secuencial, fos materiales o productos procesados en un equipo en

particular, Countendra los sigulenies datos:

4 Nombre del equipo.

& Fecha,

4 Materlales 0 productos procesados en la fecha indicada y ¢f nimero de lole
correspondiente,

4 Operaciones de calibracion o mantenimlento preventivo efectuadas,

8
# Identificacion del supervisor o encargado del equipo.
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11.6 EQUIPO AUTOMATICO, MECANICO 0 ELECTRONICO.

El equipo autonidtico, mecanico o electronico usado en la fabricacion, proceso,
empaque y manejo de productos debe ser rutinariamente calibrado y/o certificado de

acuerdo a un programa documentado,

Deberin efectuarse los controles apropiados sobre las computadoras y los sistemas
relacionados, para asegurar que los cambios en las instrucciones de produccion y controf

s0lo los realice el personal autorizado.

La informacion proporcionada por la computadora al respecto de sistemas de
docuntentacion de las formuiaciones u otro registro de dalos, debera verificarse y

firmarse por el personal autorizado, con el objeto de determinar su exactitud,

Se deberd mantener un archivo de la informacion baslca proporcionada a la
computadora, como los datos de validacion aproplados, coplas fleles, cimas o microfilms,

para asegurar que la informaclén emitida por la computadora sea exacta y completa y que

8
no existen alteraciones o borraduras inadvertidas,

28



CAPITUILO I

RAZONES PARA LA
ADQUISICION DE
NUEVO EQUIPO.




CAPITULO 11X
RAZONES PARA LA ADQUISICION DE
NUEVO EQUIPO,

¢Por qué adquiric un equipo nuevo para un proceso farmacéutico? Hay muchas
razones. Probablemente sea necesario comprar equipo porque se¢ han ampllado Jas
instalaciones, y se tiene una nueva irea donde se va a producir un nuevo producto, 0
quiza ya existe ¢l drea, el producto y el equipo, y lo que se va a hacer es sustituiro por

uno nuevo,

Cuando se va a sustitulr un equipo, la razén principal que mueve a la empresa es
mejorar. Ahora bien, se puede mejorar en ol sentido de que se estan presentando
problemas con el equipo actual y se busca corregir estos errores y evitar estos problemas;
0 bien, se puede mejorar en ¢l sentido de innovar, esto es, no hay problemas con el equipo
actual - éste es bueno, no fallay no hay errores - sin embargo se quiere algo mejor aun, Sl
se consideran estos criterios, se puede establecer que hay dos tipos de razones para
cambiar un equipo: razones preventivas, donde no se busca resolver nllillin problema,
solamente se quieren obtener mayores beneficios, es decir, se buscan nuevas
opartunidades; y razones correctivas, cuando existen problemas con el equipo actual y es
necesario corregir estos problemas, esto es, se parte de clertas necesidades para realizar

el cambio,
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A continuacion se explicaran algunas de las razones mais importantes que pueden

levar a tomar la decision de adquirir un nuevo equipo.

1. OBSOLESCENCIA.

El peor problema que puede presentar un equipo para un proceso farmacéutico es
que se convierta en obsoleto. Un equipo obsoleto no produce ningtin beneficio y si muchos

problemas,

En la Industria farmacéutica, los equipos se modernizan dia con dia, y la tecnologia
avanza a pasos agigantados, Las nuevas miquinas son mejores, mas rapidas, con mayor
capacidad de produccion y mayor perfeccion en el producto final.

S1 el equipo que se tiene es obsoleto, esto implica para la empresa que su producto
ya no estd siendo producido con la calidad requerida por ¢l mercado, y 1a competencia lo
va a desaparecer.

Ademis, la capacidad de produccion se vera disminuida, 108 costos serdn mayores

-porque se tendrdn que pagar mas horas de trabajo para cubrir las necesidades de

produccion,

En 1a industria farmacéutica es indispensable tener ¢l equipo mais avanzado para
poder competir con productos de calidad y bajos costos. Si el equipo para prodsos es
obsoleto, ia empresa se quedard rezagada, sus productos no cubriran las expectativas del
mercado, y se perderdn oportunidades valiosas de mejorar la producclon y laé ventas de

los productas.
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2. NORMATIVIDAD.

No existe industria mas regiamentada que la farinacéutica. Tratindose de productos
para el consumo humana, y que ademis tienen por objetivo procurar su salud, es
imperdonable cualquier ercor, puesto que puede significar 13 muerte de wnuchos seres

humanos.

Por eilo, la iudustria farmacéutica esti normada por Secretaria de Salud,
Farmacopeas naclonal y extranjeras, Food and Drug Adwministration e Incluso politicas
internas de la misma empresa que pueden ser alin mas eslrl_clas que la reglamentacion
externa. Todn esto sin contar que se deben cumplir todas jas Pricticas Adecuadas de
Manufactura.

Si el equipo para procesos farmacéulicos que se liene no cubre las diversas
especilicaclones de las diferentes reglamentaciones que fo rigen, no s6lo se eslan
infringlendo ciertas normas que forzosamente se deben cumplir, sino que se esta
corriendo el riesgo de que ¢l producto tinal no se obtenga con la calidad requerida, lo cual
implica pérdidas para la empresa. La calidad del equipo es proporcional a la calidad del
produclo final.

El equipo que se emplea en los diversos procesos farmacéuticos debe cumplir -
milliples especilicaciones, que ademds son modificadas constantemente, buscando
asegurar cada vez mis la calidad y seguridad del medicamento. Cuando el equlpo que se
esta utilizando ya no cumple las especificaciones, se debe cambiar Invariablemente. Esta
es una de las razones mas poderosas para suslituir un equipo farmacéutico, pues no se

puede eludir la reglamentacion sobre equipo.
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3. VOLUMEN DE PRODUCCION.

£1 equipo depende del producto y de las necesidades de volumen do produccion de
la enipresa para ese producto, Si se requiere siacar un gran volumen del producio por su
alta demanda y el equipo no tiene la capacidad suficiente para lograro, la empresa plerde
mercado y plerde dinero. Ahora bien, si intenta cubrir su volumen de produccion con mas

turnos de trabajo, esto implica mis gente, mis pagos y mayor costo de produccion,

También es un error tener un equipo que tiene mayor capacidad de produccion que
la requerida, Es un desperdicio invertir dinero en una maquina que no se va a utilizar al

100 %,

Por ello, una razén importante para adquirir un ¢quipo es tener una capacidad de
produccion adecuada a las necesldades de la empresa, Sobre todo sl el equipo actual es
insuficiente, se hace necesario sustitullo por uno que cubra el volumen de produccion

esperado.

Un caso comiin que se presenta en este aspecto ¢s cuando se da l1a fusion de dos o
mas empresas farmacéuticas, En muchas ocasiones la empresa mayoritaria maneja un
producto que tiene un gran mercado, y desea elevar su capacidad productiva para ese
medicamento, por lo que 1as empresas fusionadas tienen que ampliar su produccion en
esa area. Como se requiere un mayor volumen de producto, las empresas se veran
obligadas a adquirir equipo de mayor capacidad, de manera que pueda cubrir las

necesidades de la "nueva empresa’s
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A. DESPERFECTOS KN EL EQUIPO.

Esta es una razon mis que obvia para adquirir un nuevo equipo. Cuando la maquina
tiene desperfectos imposibles de corregir, 0 que se pueden corregir pero que son
problemas que se estan presentando con frecuencia, se hace indispensable comprar otro

equipo.

Lo ideal en un proceso farmacéutico ¢s que las miquinas que se utilizan no
requieran de reparaciones frecuentes, es decir, que Juncionen de manera constante,
siendo detenidas anicamente para su limpieza y mantenimiento. En el momento en que la
maquina empleza a fallar con cierta frecuencia, 0 presenta un problema imposible de

solucionar, no es rentable manteneria y se debe tomar la decision de camblaria.

Ademis un equipo defectuoso provoca fallas en los preductos, y esto por supuesto
implica pérdidas, o problemas en la calidad fimal. Aunque ei desperfecto no requiera
reparaciones o impida el funcionamiento de la miquina, esto no significa que no sea un
problema que 8e deba resoiver. Cualquler problema técnico en un equipo es una razon

mas que suficiente para sustituirio por uno nuevo.
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5. FORMA FARMACEUTICA.

Cuando se va a introducir la produccion de una nueva forma farmacéutica en un
laboratorio, entonces es necesarlo adquirir todo el equipo que se requiere para la

produccion y acondiclonamiento del medicamento.

Cada forma farmacéutica sigue una serie de procesos desde las materias primas
hasta obtener praducta terminado. Se ha visto ya en el capitulo anterlor todo el equipo que
implica cada proceso para cada forma farmacéutica. Por ello, cuando se decida
comenzar a fabricar un nuevo medicamento en una forma diferente a las que se manejan

en la empresa, se tiene que adquirir toda una linea de maquinaria especifica para él.

Son diversas las situaciones que Implican implementar nuevas formas
farmacéuticas dentro de la produccién de un laboratorio. Por ejemplo, cuando se desea
optimizar una forma farmacéutica, para obtener un producto mas especlalizado. Si Ia
empresa maneja un principio activo en la forma de tableta convencional, y tras clertas
Investigaciones ve la posibilidad de manejar el misimo principlo en una forma mas
especlalizada y ventajosa como caplets o microesferas, entonces se hace necesario

modificar todo el equipo de proceso para adaptario a tas nuevas necesidades.

También puede ocurrir que se tenga que Incorporar un nueva forma farmacéutica
debido a Ia fusion con otro laboratorio farmacéntico, la cual exija comenzar la produccion
de algin medicaments en una forma farmacéutica que no se haya manejado antes. 0
simplemente, la decision de Innovar, cuando se ve una oportunidad en el mercado de
Introducir con éxito un nueve producto, y por clo se arranca la produccién de upa forma

farmacéutica dilerente.

34



RAZONES PARA LA z\l()'QUKSlClON DE EQUIPO.

En otras ocasiones no se cambia la forma farmacéutica como tal, sino que se hacen
cambios en la formulacién que son suficientes piara aportar ventajas al producto. Por
cjemplo, on un Jarabe se elimina el aziicar como edulcorante y se recurre al sorbitol, Esto
implica Implementar sistemas de transporte para el sorbifol, tanques, sistenas de
deteccion de nivel, en fin, toda una variedad de equipo que no se empleaba en el jarabe

cuando ésle se preparaba con aztGcar,

Otro cambio que se puede dar es un cambio en ¢l proceso de fabricacion de un
producto, que por si mismo Implica una modificacion en el equipo. Una situaclon asi se

presenla cuando se cambia ¢l proceso de granulacion de una via himeda a una via seca,

por ejemplo.

Otro ejemplo: se producen grageas con un recubrimiento de azicar, y se observan
los beneficios de hacer el recubrimiento por film coating; entonces los equlpos
convencionales (bombos para grageado por aziicar) ya no son utiles y se tendra que

adquirir el equipo aproplado para el grageado por film coaling.
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6. PROBLEMAS DE MANTENIMIENTO Y ADQUISICION DE
REFACCIONES.

Cuando se compra un equipo se debe tomar muy en cuenta que sea de facil
mantenimiento, y que, en caso de sulrir algin desperfecto, sea facll encontrar refacciones
para su reparacion. Sin embargo, en muchas ocasiones no se toma en cuenta la
importancia de estos criterlos, y se adquiere equipo que después resulta dificil de

conseguir refacciones y su mantenimiento es muy complicado y costoso.

Las dificultades de mantenimiento significan qisp se uecesita personal especializado
y mucho tiempo en que la miquina debe estar parada para realizarlo. Obviamente esto
lleva a.que se detenga la producclon mas de lo necesario y, a que en ocaslones, se tenga
que pi;gar un precio alto af personal que io Heva a caho. En otros casos, el problema es
que no se consiguen las refacciones necesarias para el equipo, ya sea porque es
importado y en el pais no hay forma de obtenertas, o bien porque el proveedor ya ho
existe. En cualquier caso, st no se consiguen las refacciones, la miquina ya no puede

funcionar.

Entonces, se debe pensar en cambiar el equipo por uno mas adecuado, que sea de
facil mantenimiento, y que sus refacclones se pucdan obtener en ¢l pais, 0 al menos sk

dificultades.
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7. INCOMPATIBILIDAD CON EL RESTO DE LA MAQUINARIA.

Este tipo de situactones se presenta principaimente cuando se trabaja con una linea
de equipo, esto es, una cadena de maquinas que trabajan en serie. St la linea no se disefia
adecuadaniente, se puede tener equipo que no sea compatible entre si, ya sea en

velocidad, volumen de produccion o ensamblaje.

Si un equipo 5o es compatible con la luea, es ilposible que ésta funclone en torma
adecuada. Por efemplo, en una linea de acondicionamiento, si la llenadora de frascos es
nris veloz que la taponadora, se acumularin los frascos en espera del etiquetado, y se
generarid uyn problema en el fNujo de produccion, Se esta entorpeclendo lodo el proceso.

Ademdis se esta desperdiclando Ia velocidad de la lienadora, ensamblindola a una linea

mucho mais tenta.

Si este caso se esta presentando en una linea de produccion o acondiclonamiento,
se requiere camblar ¢l equipo, y adquirie uno que sea absolutamente compatible con los

reguerimientos de la empresa.
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8. AUTOMATIZACION.

En muchos cases, en log procesos farmacéuticos, ya sean de labricacion o de
acondicionamiento, se utilizan equipos semiautomiticos, donde algunas operaclones se
efectiian manualmente por aperadores. Si el volumen de producclon no es excesivamente
elevado, y las necesidades estin siendo satisfechas con equipo de este tipo, se puede

consarvar,

Sin embargo, cuando se neceslta mejorar en capacidad y velocidad do produccion, y
asegurar atn mas la calidad del producto, evitando errores humanos, 1a automatizacion
puede ser la soluclon, Este requerimiento de antomatizar un proceso farmacéutico es una

razon gue justilica adquirir un nuevo equipo.

Es claro que la automatizacion no es Indispensable en todos Jos cases, pero si es
beneficlosa en la mayoria de las ocasiones. El adquirir equipo aulonsitico por completo
nos puede brindar mayores garantias de calidad en ¢l producto, menos erroses, mayor
capacidad de produccion, y obviamente implica la ocupacion de un nimero menor de
operadores, lo que redunda en menos pagos y menor costo de producclon. Ain cuando 1a
inversion inicial en 1a compra del equipo puede superar en mucho al costo que supone e
pago a los operadores, probablemente a largo plazo esta situacion se invierta. La dec.lskm

depende de las circunslanclas especificas de cada ewpresa,
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9. CALIDAD.

Ya se habia menclonado con anterlorldad que la calidad del equipo de proceso
redunda directamente en la calidad del producto final, Auitque la calidad del equipo esta
implicita en las diferentes normas y especlficaciones que se deben seguir (SSA, FDA,

PAMs, elc.), no siempre un equipo que cumple las normas tiene la calidad sullciente,

En algunos casos, aunque el equipo cumple todas las especificaclones, ¢l producto
que esta dando no esta cumpliendo sus especificaclones. Por ejemplo, se tiene un equipo
de tableteo que cumple todas las normas, sin embargo, las tabletas que se obtienen no
estan cumpliendo las especilicaciones de disgregacion o de disotucion, Se ha verilicado la
formulacion, se ha modificado, y aln asf se slguen presentando problemas en el producto
final. Esto Indica que se requiere mayor calidad en el equipo para poder tener la calidad
requerida en la tableta.

Otro ejemplo, se tlene un equipo de secado que tamblén cubre los requerimientos
normativos al respecto, pero se presentan problemas en ¢l secado: se queman los solidos,
0 no se secan en el tiempo requerido. El equipo si cumple normas, pero el producto no,

entonces es necesario adquirir un nuevo equipo.

Una empresa farmacéutica que busca ofrecer productos con la mayor calidad y por
tanto con la mayor competitividad, debe procurar tener los instrumentos necesarios para
lograr este objetivo. Por ello, una de las razones que empujan a tomar la decision de
adquirir un nuevo equipo para proceso puede ser la de lograr la mayor calidad en el

producto final,
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9. CALIDAD.

Ya se habia mencionado con anterioridad que ia calidad del equipo de proceso
redunda directamente en la calidad del producto final, Aunque la calidad del equipo esta
lmplicita en las diferentes normas y especificaciones que se deben segulr (SSA, FDA,

PAMS, etc.), no siempre un equipo que cumple las normias tiene 1a calidad suficiente,

En algunos casos, aunqgue el equipo cumple todas 1as especificaciones, el producto
que estd dando no esta cunpliendo sus especificaciones, Por ejemiplo, se tiene un equipo
de tableteo que cumiple todas las normas, sin embargo, las tabletas que se obtienen no
estan cumpliendo las especilicaciones de disgregacion o de disolucion. Se ha veriticado la
formulacion, se ha modificado, y aiin asi se slguen presentando problemas en el prodicto
final. Esto indica que se requiere mayor calidad en el equipo para poder tener la calidad
requerida en Ia tableta,

Otro ejemplo, se tlene un equipo de secado que también cubre los requerimientos
norniativos al respecto, pero se presentan problemas en ¢l secado: se queman los sotidos,
o no se secan en el tiempo requerido, El equlpo si cumple normas, pero el producto no,

entonces es necesario adquirir un nuevo equipo.

Una empresa farmacéutica que busca ofrecer productos con la mayor calidad y por
tanto con la mayor competitividad, debe procurar tener los instrumentos necesarios para
lograr este objetivo. Por ello, una de las razones que empujan a tomar la decision de
adquirlr un nuevo equipo para proceso puede ser la de lograr la mayor calidad en el

producto final,
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CAP{TULO IV
METODOLOG{A PARA LA EVALUACION
Y JUSTIFICACION EN LA ADQUISICION

DE EQUIPO PARA PROCESOS
FARMACEUTICOS.

Cuando se plantea un proyecto es indispensable aportar los elementos de julcio
necesarios para tomar decistones sobre su ejecucion o sobre ef apoyo que se dehlera
prestar a su reatizacion. Como proyecto se entiende un plan prospectivo de una unidad de
accion capax de materializar algdn aspecto del desarrollo econdmico o social, Desde el
punto de vista econdmico, un proyecto implica proponer la produccion de algan bien o la
prestacion de algun servicio con el empleo de una clerta técnica y con miras a obtener un

determinado resultado o ventaja econdstiica o soclal,

En general, la realizacion de un proyecto supone una lrversion, es decir, una
utilizacion de recursos, con la postergacion del consumo Inmediato de algin blen o
servicio para obtener un consuimo incrementado de fos mismos u otros bienes y serviclos,
que se producirin con esa luversion, Debido a esta necesidad de realizar una inversién,
como plan de accion, el proyecto supone también la indicaclon de los medios necesarios
para su realizaclon y la adecuaclon de esos medios a los resultados que se persiguen,

Para eollo, deben analizarse problemas técnicos, econdémicoes, financieros,
administrativos e Institnclonates,
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La adquisicion e implantaclon de un nuevo equipo para procesos farmacéuticos se
puede considerar un proyecto de caracter predominanteiente econémico, ya que fa
decislon final sobre su realizacion se hace en base a una dentinda efectiva ciapaz de pagar
el precio del bien que se produzca, La compra de un equipo para procesos farmacéuticas
se plantea como un proyecto de producciin de bienes industriales. Esto es, al implantar
un equipo dentro de un proceso en un laboraterio farmacéutico, el objelivo final es

10
alcanzar Ja produccion de un medicamento, que se considera como un bien Industrial,

Es indudable fa Importancia def equipo en un proceso farmacéutico. la produccion
en la industria farmacéutica depende en alto grado de la eflcacla de su maqulnaria: la
velocidad, la capacldad y la precision del equipo influyen directamente en el producto

resultante.

Cada laboratorio farmacéutico requiere un equipo adecuado a sus necesidades de
produccion. Una mdquina tableteadora puede serle muy atil a un laboratorio y dar
excelentes resultados, mientras que la misma maquina puede ser un fracaso para otro
laboratorio fanmacéutico. Sl se considera lo costoso que resulta adquisir un equipo para
un proceso farmacéutico, es de esperar que al menos éste cubra las expectativas de la

empresa.

Es muy comun que se presenten errores al tontar la decislon de adquirir un nuevo
equipo. Muchas veces, el equipo no se adapta a las necesidades del laboratorio; su
capacidad no es adecuada para ef volunten de produccion, o es demasiado complicada en
su manejo, o incluso, el diseiio de fa mdquina no se adapta a las Instalaciones que se
tienen, Entonces, el nuevo equipo se deja olvidado en alginn cuarto, y se vuelve a utilizar la

antigua y conoclda maquinaria,
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Las consecuencias de este error son: inversion de grandes cantidades de dinero en
fa compra de! equipo sin obtener beneficio alguno de eilo, probablemente pérdida de
tiempo en la capacitacion de los trabajadores para algo que nunca van a aplicar, y todo
esto sin contar que no se han resuelto los problemis que se pretendian resolver al

comprar un equlpo mds moderno.

Si se maneja la compra de equipo farmacéutico como un proyecto, y se administra
de tal manera, se lograra reunir y aprovechar al miximo todos 108 recursos necesarios
para completarfo con éxito. Se podrin identificar los problemas técnicos, economicos,
financieros, administrativos e Institucionales que pueden presenlarse, y se podrin analizar
adecnadamente, de modo que pueda elegirse racionalmente entre las dilerentes opclones

11
presentadas.

En primer lugar, es preciso establecer cuatro etapas bdsicas al Hevar a cabo la

adquisicion de un nuevo equipo para un proceso farmacéutico determinado;

. DETECCION DE _NECESIDADES Y DISENO DE_EQUIPO. Consta de Ires acclones:

justificaclon, objetivos y autorizacion. Esta primera etapa es bisica para la aprobacion
final del proyecto, por ello, es Indispensable que se realice en forma adecuada y completa,
El planteamiento de Ja justificaclon y objetivos es el soporte de toda la propuesta, y la
autorizacion para desarrollar el proyecto es un paso adelante en la consecucion final del

proyecto.

. EVALUACION DE_PROVEEDORES. Abarca cuatro aspectos: técmicos, economicos,

financieros y normativos. Esta etapa implica estudiar a fondo las diferentes opciones de

compra. que se tienen. Para ello, es necesariy realizar un buen andlisls de las

2
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oportunidades que se presentan en el mercado, cansiderando todos los elementos que
influyen en el éxito final del equipo. Una evaluacion de proveedores complela es fa base

para tomar una decision acertada sobre que equipo se va a adquirir.

. PRESENTACION DEL PROVECYO Y AUTORIZACION. Consta de tres acclones: presentacion

del proyecto, autorizacién para la adqulsicién del equipo y negociacion del contrato. Para
lograr que los ejecutivos de alto nivel de la empresa aprueben la compra del equipo, es de
suma Importancla hacer una presentacion del proyecto, de manera sintética perv

conpleta, que convenza sobre la necesidad de Hevar adelaite el proyecto.

IV. IMPLEMENTACION DEL EQUIPO_EN LA EMPRESA. Consta de dos eventos: entrega e
Instajacion, y calificaclén y validaclon, Esta ultima etapa Involucra en forma total & la

empresa, puesto que desde que el equipo es entregado, el proveedor ya no es responsable
de él. Por ello, es necesario delimitar que Departamentos deben actuar durante esta etapa.

(VerFlgs. 1y2).

En base a ostas cualros etapas basicas, o rutit critica, se considera que son sels los
departamentos que se ven involucrados de manera directa en la evaluacion, justificaclon y

adquisicién del equipo para proceso:

% Departamento de Producclon.

% Departamento de Ingenleria Indusirial.
% Departamento de Garantia de Calidad.
b Departamento de Finanzas.

% Departamento de Mantenimiento.

% Departamento de Valldacion.
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{1 DETECCION DE NECESIDADES Y
‘ DISENO DE EQUIPO.

i} 111 PRESENTACION DE PROYECTO |3
' Y AUTORIZACION, ;

| 1V, IMPLEMENTACION DEL EQUIPO |
i EN LA EMPRESA.
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Estas dreas participan activamente en algunas o todas las elapas de la ruta critica
planteada. (Ver Fig. 3). Sin embargo, no son las anicas involucradas en el proceso, puesto
que ofros Departamentos también intervienen, annque de forma ludirecta o conmo apoyo a
log sels wmencionadas. A lo largo del estudio de cada etapa de la ruta critlica se indicard
como intervienen los distintos Departamentos y cudles son sus responsabllidades y

funclones.

© 1. DETECCION DE NECESIDADES, OPORTUNIDADES Y
DISENO DEL EQUI PO.

Esta es la primera etapa del proceso de adquisicion de un equipo farmacéutico, y es
una de las mas importantes, puesto que de su adecuada vealizacion depende, en gran
medida, ia aprobacion, reallzacién y éxito final del proyecto.

Se pueden establecer {res acciones basicas durante esta etapa;

v L1_JUSTIFICACION .

Esta acclon implica el planteamiento de las razones que justifican sobradamente la
decision de adquirir un equipo para proceso farmacéutico. Este es el punto de partida para
plantear adecuadamente la uecesldad de realizar dicha inversion. Se debe anallzar
claramente cudles son las razones que han llevado a pensar en camblar un equipo o a
comprar un equipo nyevo. Una vez que se han eniistado las razones, se debe establecer

que peso tienen éstas para realmente justificar el proyecto.

Las razosies por las cuales se qulere adquirit un equipo pueden basarse en
necesidades que se estin presentando en el proceso, y que pueden ser cublertas por el

equipo que se va a adquirir, esto es, iaidea surge cuando se presemla cierto grado de
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DEPARTAMENTOS DE
» PRODUCCION Y
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DEPARTAMENTOS DE

» PRODUCCION, INGENIE-
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frustracion por fos problemas que se dan. Esto es lo que se denomina detecclon de
necesidades. Jamais una empresa podra tener cubiertas todas sus necesidades nl resueitos
todos sus probiemas. Por mas gue se perfeccione un proceso farmacéutico, slempre se
pueden presentar probjemas o deflclenclas que se deben subsanar. Si s¢ esta buscando la
maxima calidad, se debe estar abierto a detectar {os probiemas o {as deficlencias, y se
debe trabajar por remediarias,

Para detectar necesldades, el jefe de un area de Produccion debe verificar con
frecuencla sus procesvs, y estard abierto a escuchar los planteamientos de los
aoperadores, que por estar empapados del proceso productive, son quienes mds faclimente
podran descubrir las deliclencias. Cubrir las necesidades detectadas es una razon de

mucho peso para justificar {a compra de un equipo.

Ahora blen, ta decision de lnvertir en un nuevo equipo puede ser ef resuitado de fa
vislon de oportunidades nuevas, Cuando se ve la posthilidad de agilizar, economizar o
mejorar un proceso productivo ya de por si bueno, se estd detectando una oportunidad.
Aprovechar una oportunidad puede significar  wejovar un proceso farmacéutico,
introducir un nuevo producto al mercado, madificar una formutacion que henelicie tos
resultados finales, Implementar un nuevo equipo mas automatizado que asegure una
mayor calidad en el producto.

§in embargo, este tipo de innovaciones deben estar justificadas por un estudlo que
muesire fas venlajas y los beneficios que se lograrin, En ocaslones, resulta mas dificit
justificar una inversion en base a uma visiin de la oportunidad, porque generalmente
implica un riesgo, y la empresa ta) vez no esté dispuesta a Invertir a menos que sea
absoiutamente indispensabie. Por ello, cuando el proyecto de adquirir o camblar un
equipo se basa en deteccion de oportunidades, 1a justilicacion se hace mais importante y

mas conspleja,
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Al plantear fas razones para tomar la decision de adguirir nuevo equipo, se deben
incluir los signientes elementos de juicio:
a) Anlecedenles: Fs importante anadizar el historial del equipo que se quiere camblar o
inskar por primera vez, y del proceso y productos refativos a éf .pmhlemas refativos a
capacidad de produccion, localizacion, tecnolegia, legistacion, oferta y demanda,
posibilidades del mercado, otc,
b) Planteamionto de fas necesidades u oportunidades: A partir de jos antecedentes, 8o
puede dar la deteccion de necesidades inmediatas, o biett de oportunidades que redunden
en beneficios a futura, Se enlislardn claramenie y oxplicaran cada una de las necesidades
o fas opartunidades descubiortas.
¢) Justificacion: Una vez planteadas las necesldades u oportunidades, se explicard como se
poidran resoiver estas cuestiones con ja adguisicion del nuevo equipo, Al detallar como al
adquivir el nuevo equipo se podran cubrir 1as necesidades, o aprovechar las oportunidades

que se presentan, se estard justificando la decisfon.

£l Departamiento de Produccion, o en ocasiones ¢l Departaniento de Mantenimiento,
ante fos problemas gite se presentan en {08 procesos de manufactura y acondicionamiento
de un producto farmacéutico, podra delectar alguna necesidad o una oportunidad de
mejorar un proceso, incrementar su efectividad o aumentar la produccién, Por ser los
miembros de estos dos Depavtamentos 10s gue estan en contacto directo con los equipos y
todo el sistema produciivo, es mucho mds factible que sea on estas dreas donde surja la
idea de adquirir un nuevo equipo. Anle esta situacion, el Departamento de l'mducclén
Informard a los Departamentos de Ingenieria Industriof y Garantia de Calidad, y en
conjunto podran trabajar sobre la idea.

Se presenta en fa Fig, 4 una propuesta de una forma de jostificacion que ptiede ser
cublerta por el Departamiento de Producciou y gue simplifica ¢l establecimlento de

nacesidades, oportunidades y razones para comprar un equipo,
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JUSTIFICACION DE_ PROYECTY

No. DE FOLIO

NOMBRE DEL PROYECTO

FECHA

DEPARTAMENTO

»BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO

PSITUACION ACTUAL. NECESIDADES.

PSITUACION PREVISTA. OBJETIVOS, .

FIG. 4. FORMA PARA JUSTIFICAR LA ADQUISICION DE EQUIPO PARA PROCESOS

FARMACEUTICOS.
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Hay que sefalar que en ocasiones es el Departamento de Garantia de Calidad quien
detecta fos problemas u oportunidades y plantea la adqulsicion de un equipo nyeve para
asegurar fa calidad del producto. Aan asi, este Departamento ha de informar a Produccién
acerca de los problemas detectados y su posible solucion, y en conjunto presentard la

propuesta justificada ante ef Departamento de Ingenieria Industrial,

At conocer el Departamenta de ingenieria Industriad y el Departamento de Garantia
de Catidad tas condiclones del proyecte, podran evaluar conjuntamente con Producclion sl
©8 factible y recontendable Hevar adelante la ldea de invertir en un equipo nueve. La
participacion de Ingenleria Industrial es importasnte, puesto que tiene conocimientos sobre
et disefio de equipos adecuados a procesos productivos y puede dar una vision mas clara
e cOmo resolver tus necesidades que se estan presentando, 51 es recomendable continvar
con el proyecto de adquisicion del equipo, estos Ires Departamentos en conjunto

plantearan en forma adecuada ia justificacion y los objetivos det proyecto,

v 1.2 PLANTEAMIENTO DE OBJETIVOS .

Siempre que se planea un proyecto, uno de los primeros pasos es determinar los
objetivos que se alcanzaran al tinalizarto, Para ello, se puede partir de Jas experiencias y
resuitados que se obtienen con el equipo actual, y en base a ello, tijar las experiencias y
resultados que se pueden lagrar con el nuevo equipo. Esto es, tos objetivos parten de Jas
necesidades que se plensan cubrir, 0 bien de Jas oportunidades que se van a aprovechar.

Aqui cabe enumerar fos resuitados imperativos y los resultadas deseables que se
obtendrin. Esto es, qué ventajas reales tendrd ¢l nuevo equipo con respecto al actual, y

ademis que beneliclos adiclonales puede presentar el adquirir dicho equipo.

Un ejemplo: se plensa adquirir una tableteadora nievia, que va a sustituir a Ja

ntiquina que se maneja, 1a cual tiene un bajo volumen de produccian, de modo que
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resulta insuficiente, y ademas presemta problemas de mantenimiento y obtencién de
refacciones en el pais. El nuevo equipo tiene una capacidad mayor de produccion (esto es
un resultado imperativo, pues cubre la necesidad principal que se tiene), y no presenta
problamas en cuanto a adquisicion de refacciones (otro resultado Imperativo que resuelve
nnestro problema), pero ademds, con la nueva tableteadora se consigne automatizar casi
por completo el proceso, lo cual nos da una ventaja adicional, y que también es un efecto

descable en el proyecto, aunque o sea necesario en este momento.

Durante esta etapa de planteamiento de objetivos, es lmnportante comenzar ya a
conocer los requerimientos del "cliente”. Cuando se trata de un equipo para proceso
farmacéutico, el "cliente" principal es el operadar del equipo y los miembros del
Departamenlo de Produccion. Ellos pueden brindar un panorama mas amplio de las
necesidades y las expectativas que se pueden cubrir al adquirir un nuevo equipo. En base

a estas expectativas se pueden definir los objetivos del proyecto.

Una vez que se tienen los objetivos, se podra establecer el diseiio del equipo que se
requerira para cumplir dichos objetivos. El disefio del equipo es un analisls de las
condiciones qne debe reunir el equipo que se va a adquivir para que realmente cumpla las

metas esperadas.

Los objetivos son tan importantes, que son en gran medida el Indlcador del éxito o

¢l fracaso de la decision tomada.

Como se indicd con anterioridad, el pianteamiento de objetivos es realizado por los
Departamentos de Producclon, ingenieria Industrial y Garantia de Calidad en conjunto.
Con una adecuada juslificacion y objetivos del proyecto, es el momento de

presentardo ante el Director de Planta para que autorice el desarrollo del proyecto. Ahora
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bien, por muy buena que sea la justificacion y el planteainiento de objetivos realizados
para e} proyecto, ¢ Director no se mostrara dispuesto a aprobarfo, a menos qie conozca
el monto aproximado de la inversian. Es, por lo tanto, necesario que se realice un sondeo
en el mercado y se investigue el costo aproximado del equipo quie se piensa adquirir. No
es aun ¢l momento de reafizar una evaluacion concicnzuda de los proveeilores, pero sl es
importante tener conocimiento del costo aproximado de! equipo, para que el Director de
Plansta tenga dicha informaclén y pueda decldie si hay posibilldad de Nevar adelante el

proyecto.

v 1% AUTORIZACION .

Se propone una forma para presentar toda la informacién recabada al momento
ante el Director de Plania, de wanera que éste comprenda claramente las expectativas del

proyecto y autorice 1a cantinuacion del mismo. (Ver Fig. 5.)

Antes de proceder a la evaluacion de proveedores, lo cual implica un estudio
conclenzudo y muy largo, que lleva tiempo y ocupa recursos humanos, es importante tener
la autorizacion del Director de Planta para proseguir con el proyecto de compra del
equipo. Seria un gasto imitjil de tiempo el ilevar a cabo todo el estudio y desarrollo del
proyecto, para que finalmente, al presentario al Director de Planta, éste informara que es
Imposible siquiera considerar la compra del equipo por alguna razon en particular. Por
eilo, s Importante tener ¢l visto bueno del Director de Planta para asegurar que el todo el

trabajo que se lleve a cabo tendra alguna utilidad.

M 11. EVALUACION DE PROVEEDORES.

Una vez que se han establecido todas las razones que justifican la compra del

equipo y todos los objetivos que se busca cumplir al hacerio, empieza el andlisis de las
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AUTORIZACION DI PROYECTO

NOMBRE DEL PROYECTO o No. DE FOLIO

DEPARTAMENTO = ' " FECHA

PBREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO

.. FECHADE AUTOR: =

FIG. 5. FORMA PARA AUTORIZAR EL PROYECTO DE COMPRA DE EQUIPO.
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diferentes alternativas, incluyendo aqui los aspectos técnicos, economicos, financieros,
administrativos y de normatividad. Este analisis dard como resultado un estudio de la
viabilidad y rentabilidad que brindan las diferentes opciones, y permitird tomar una

decision de manera mas racional, Esto se denomina evaluacion de proveedores.

Cuando se va a adquirir un equipo para proceso farmacéutico, se presenta un
abanico de proveedores que ofrecen un equipo que puede cumplir las expectativas, pero
cada uno de ellos tlene ventajas y desventajas sobre otros. Por ello, la evaluacion
concienzuda de ios diferentes aspectos que se ofrecen, permitird tomar una decision

racional de ta opcion que es mas conveniente,

Para realizar la evaluacién de proveedores se recomienda integrar un comité,
formado por elementos de los Departamentos de Produccion, Ingenieria Industrial,
Garantia de Calidad, Mantenimlento y de Flnanzas. La finalidad de formar este grupo
mixto, con miembros de los distintos Departamentos, es tener una visién completa de los
requerimientos de un equipo para proceso en todas sus dimenslonqs: ‘economica, técnica,

financlera y legal-administrativa,

£ Area de Produccion conoce como ningunta otra los requisitos técnicos que debe
reunir ¢l nuevo equipo, de acuerdo con los perspectivis del proceso de manufactura o
acondiclonamiento, y a las necesidades de produccion. Ahora bien, el apoyo de Ingenieria
Industrial y Mantenimiento en este aspecto es importante, puesto que estas dos- dreas
también conocen sobre los aspectos técnicos de un equipo en cuasnto a su diseiio, para su
correcta operacién y mantenimiento. Por eilo, la colaboracién estrecha de estos tres
Departamentos al evaluar los aspectos técnicos, brindard una vision mas amplia del

disefio, tamaiio, eficlencia, refacciones, mantenimiento, otc. del equipo.
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El Departamento de Garantia de Calidad es indispensable para evaluar los
requerimientos del nuevo equipo, en su diseiio e instalacion, para que éste cumpla con la
normatividad vigenle, ya que es el direa que maneja loda la documentacion y regulaciones
que rigen a un laboratorio farmacéutico (disposiciones FDA, 88, regulaciones ecologicas,

etc.).

El Departamento de Finanzas esla directamente involucrado en la evaluaclon de los
aspeclos econdmicos y financieros de la compra del equipo. Ademas si colabora con el
Departamento de Ingenleria Industrial podra obtener una mejor vislon de estos elemenlos

de la evaluacion de proveedores.

Como se ve, el integrar en un comilé a miembros de los distintos Departamentos
menclonados, significa tener en un grupo de personas toda la informacién y los
conocimientos necesarios para gue la evaluaclén sea efectiva y se pueda tomar una mejor

declslén al comprar el equipo.

Al formar el comilé, es recomendable establecer desde un principlo las
responsabiildades de sus miembros, asi como las actividades y funciones a realizar, esto

con la finalidad de obtener un buen funcionamiento del grupo.

v 11.1 ANALISIS DE LOS ASPECTOS TECNICOS .

Este andlisis se concenlra en tres problemas principales: problemas de proceso,

requisitos técnicos y rendimionto lécnico.

En lo referente a proceso técnico, es importante asegurar la adecuacion del nuevo
equipo a los objetivos planteados. Se debe conocer la tecnologia que plantea el equipo, su

funcionamiento, las operaciones que implica su uso, Para ello, se deben tener los
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diagramas y graficas necesarios para la total comprension del funcionamiento del equipo.

El andlisis de este aspecto debe incluir

= Descripeion detailada del equipio, incluyendo diagramas.

<> Descripcion de sy funcionamiento y operaciones implicadas (manuaies de operacion y
inantenimiento).

= Capacidad del equipo. En este rengldn se tiene que considerar lo que se conoce como la
velocidad de salida del equipo (piezas/min.; plezas/hora), ya que ésta debe ser suliciente
para cubrir 1a produccion anual prevista por fa compaiiia.

= Vida itil (posibitidades del equipo a largo ptazo), garantias,

= Hlexibilidad del equipo: En este aspecto se incluyen parametros como variabilidad de
materiales aplicados, integracion del equipo a lineas de produccion, movilidad, etc.

= Mantenimiento y relacciones: Se evaluaran las horas de servicio, el personal requerido
para realizar el man(enlmlenlb. las plezas estindar, piezas de recambio, el plan de
mantenimiento, efc.

= Instalacién: Se debe evaluar si el proveedor incluye la Instalacion entre sus servicios, el
tiempo de instalacion, y los Insumas que estan hinplicados en esta acclon,

= Consumo de energia y combustibles: En este renglon se pondera por elemplo el
consumo en Kilowatts del equipo, consumo de vapor en kllogramos por hora, etc. )

= Seguridad: Este aspecto se reflere a la seguridad que el equipo ofrece para evitar
accldentes durante su manejo, por ejemplo, las coberturas que puede tener en los puntos
de corte, rejlllas de protecclon, interruptores, construccion en acero lnoildable,
instrumentos a prueba de explosion, etc.

© Numero de operadores necesarios para su funcionamiento.

©> Capacitacion del personal: ¢ Esta inculda la capacitacion del personal entre jos
servicios que ofrece el proveedor?, ¢Cuinlo tiempo se ocupard en la capacitacion del

personal? ¢Es necesarlo invertir algo economicamente hablando?
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o> Plazos de entrega,

Respecto a requisitos técuicos, eun este renglon se deben considerar fas
instataciones e insumos requeridos para el funcionamiento adecuado del equipo. Esto

abarca:

-> Requisitos de tipo material (instalaciones, conexiones eléctricas, tomas de agua, gas,
flujo laminar, materiales de limpieza, elc.),
-> Requisitos de tipo humano (personal capacitado para operacion, mantenimiento o

reparacion) y

Conociendo todos fos efementos que se han de emplear para el dptimo rendimiento
de la mdiquina, se planteara fa disponibilldad de dichos elementos, o la necesidad de
implantar aiuunns de ellos. Con ello, se puede prever que recursos se tienen, y cuiles se

han de instalar u obtener.

En-la Fig. 6 se presenta una matriz para a evaluacion de todos los aspectos
técnlcos.

v 11.2 ANALISIS DE LOS ASPECYOS ECONOMICOS .

Todos los aspectos deben enfocarse considerando que su realizacion requiere un
inversion econdémica. Los problemas que ya se conslderaron desde el punto, de vista
técnico, se deben enfocar también por sus implicaclones econémicas, El objetivo final de
la evaluacion economica es comparar los beneficios y los costos de adquirir el nuevo

equipo, con miras a determinar cudl opcién presenta mayores ventajas en este aspecto.

El andlisis de costos comprende tres elementos:
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FIG. 6. MATRIZ PARA [VALUACION Y COMPARACION I)E LOS ASPECTOS
TECNICOS EN LA ADQUISICION DE EQUIPO PARA PROCESOS FARMACEUTICOS,

59



!
t
¢
I
!
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* COSTOS DE ADQUISICION E INSTALACION:

El primer paso en el estudio economico es establecer el costo de fa compra del
nuevo equipe. Al hablar de costo del equipo, no se puede considerar Gnicamente el
presupuesto que cada proveedor esta dando para su producto, También se han de tomar
en cuenta la inversion en insumos fisicos y humanos, esto es, el costo en adecuacion de

Instalaclones, materiales, capacitaciou del persounal, etc.

Al anallzar el presupuesto del proveedor, se debe verificar que abarca: sl
comprende la suma de gastos de adquisicion, transporte y montaje del equipo; o bien, st
incluye otros servicios. Esto es con fa finalidad de tener un parimetro adecuado de

comparacion entre las diferentes alternativas.

1. Costo de equipo: Al realizar el anilisis del coslo del equipo, se debe desarroliar un
estudio Indicando el costo de las partes basicas del mismo, asi como de todos los
aditamentos y de cualquier elemento adicional y opclonal que pueda incorporarse al
mismo para mejorar su eficiencia. Si et presupuesto del proveedor Incluye transporte y

montaje del equipo, se consideraran estos costos a su vez.

2. Costo de lase de implementacion: Otro aspecto a considerar en el costo del equipo es el
estudio de los materiales, servicios y remodelaclones que pueden ser necesarias en el
drea donde se va a instalar la maquina, Se deben analizar las adaptaciones que se deben
electuar en las instalaciones para poder antes de poder Instalar el equipo. Aqui se
Incluyen coslos de construcclon, terminados, slstemas y serviclas que se deben incorporar

antes de poder instalar el equipo.

3. Casto de valldacion y andlisis: Una vez Instalado ¢l equipo, antes de iniclar su operacion

normal, es preciso, validar el equipo y someterio a pruebas y analisis de funcionamiento.
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Esto, evidentemente, implica clertos gastos, que deben también considerarse al

hacer el estudio econdamico.

4. Costo de puesta en marcha del equipo.

* COSTOS DE OPERACION,

Un segundo paso en el esludio econdmico es ¢l andlisis de costo de producclin u
operacion, esto con la finalidad de eslablecer los gastos totales que supondrd, en mano de

vbra, materiales, serviclos, etc., la utilizacion del equipo. Este anillsis debe abarcar:

1. Costo de mano de obra: Se debe conocer ¢l niimero de operarios que requerira el

equipo y considerar el gaslo que ello implicara.

2. Costo de maleriales (gastos en combustibles, agua, productos de limpleza, etc.): Una
vez puesto en marcha el equipo, se van a requerir ciertos materiales para su
funcionamiento y limpleza. Es Importanle tomar estos materiales en cuenta para conocer

el costo global que implica la operacion del niismo.

3. Costo de los serviclos (asistencla técnica, energia eléctrica, manlenlmiento.): Iodq
equipo requiere eventualmente de mantenimiento, asislencia técnica, ademis de que
constantemente consume energia y emplea otros servicios como agua destilada, vapor,
nilrogeno, etc. Se debe conocer que servicios se requeriran y cuanto se invertira en elios,
El cilcuio del coslo de mantenimiento se realiza de acuerdo al plan de
mantenimiento establecido por el proveedur y se obliene de la sigulente manera:

horas+personas+malerialttiempo equipo

Costo de mantenimiento =
aio
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4, Costo de ajuste, cainblos de formato, etc.

5. Costo de plezas de recamblo.

El estudio de los costos de operacldn servirk coma un pardmetro mas de
comparacion. Un equipo cuyo costo de operacion sea mds reducido, y mantenga el mismo
nivel de productividad y calldad, obviamente ofrece una ventaja sobre otro cuyo costo de

operacion sea mas etevado,

* INVERSION.

En el anilisis del aspecto econdmico, un tercer paso a segulr es evaluar la
rentabllidad de la compra del nuevo equipo. Al evaluar las distintas allernativas, las
podremos juzgar como buenas o malas, siempre y cuando las podamos comparar por

medio de un criterio. Se establecera entonces un criterio econamica que puede ser:

1. Andlisis de Costo-Beneficio:
En este analisis solo 1os costos y los beneficios futuras son relevantes, por 1o que

se comparan los castos e Ingresos con la inversion que supone la adquisicion del equipo.
2. Costos de Oportunidad:

Representan la pérdida de un beneficlo que se puede haber obtenido en caso de
haber escogido otra alternaliva, es decir, el costo de oportunidad serian tos beneficios gue

se dejan de perciblr por escoger adquirir un equipo en lugar de otro.

3. Costos por Intereses:
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La rentabilidad de una inversion se compondria de dos elemientos: intereses y
utilidades. Los intereses es la cantidad que representa el costo del dinera (fuentes de

financiamiento). Las utilidades son e! beneficio obtenido por un riesgo.

Todos los benelicios previstos en la compra de un equipo para proceso
farmacéutico deben valuarse en un Flujo de Caja. Para ¢l ilculo del Flujo de Caja, a las
Utilidades Netas después de Impuestos, se debe agregar cualquier cargo que no
represente desembolso y que se deduzca como gasto en ¢l Estado de la empresa. Esle es
ol caso de la Depreclacion. La Depreclacion es el cargo que no representa desembolso, y
que se encuentra en los Estados de Resultados. Esta es la forma de caleular los Flujos de

Caja proyectados con la adquisicién del equipo:

Utilidades proyectadas antes de Depreclacion e Impuestas

- Depreciacion

Utilidades proyectadas antes de Impuestos

- Impuestos

Utilidades proyectadas después de fmpuestos
+ Depreciacion

Flujos de Electivo proyectados.

Existen dos formas de obtener flujos de caja:

1. Flujos de Caja Cunvenclonales.

Consiste en un desembolso inicial seguido de una serie de entradas de efectivo,
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ENTRADAS DE CAJA N$ 550 NS 500 N$ 670 N$ 710 N§ 750 N§ 802
| 1 | 1 1 1
DESEMBOLSO DE CAIA | 1 2 3 4 5 6
N$1,500

Tiempo en aiios

2. Flujos de Caja no Convenclonales.
En aquel en el cual un desembalso Iniclal no va seguido de una serie de enlradas,

Es decir, se presentan enlradas y salidas alternadas,

ENTRADAS DE CAJA NS 250 N$ 250 NS 250 NS 250 NS 250 N$ 250
1 i 1 i | 1
DESEMBOLSO DE CAJA | 1 2 3 4] 5 6
N$1,500 N$ 200
Tlempo en afios

Una vez que se ha reallzado el esludio de Flujos de Caja para las diferentes
alternativas, el andlisis de la Inversiin se puede reallzar por diferentes métodos:

€1 1, Métode del tiempo de recuperacion de la Inversion:

Fl periodo de recuperacién es el nimero de afios necesarios para recuperar la
Inversion Neta. Para obtener ¢l periodo de recuperacion, se divide la Inversion iniclal enlre
¢l Flujo anual, slempre y cuando éste sea constante. S| el Flujo de Caja anual no es
constante, se suman las primeras recuperaciones, sin exceder el monto de la Inversion, y
el remanente se divide enire el Flujo del sigulente afio,

Ejempio:
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EQUIPO A" EQUIPO 'B"
INVERSION NETA N$ 1.600 N$ 2,000
ANO FLWIOS DE EFECTIVO
| N$ 300 N$ 400
2 N$ 300 N$ 600
3 N$ 500 N$ 600
1 NS 500 N$ 600
5 NS 600 N$ 800
6 N$ 600 N$ 800
FLWO TOTAL GENERADO N$ 2,800 N$ 3,800
TIEMPO DE RECUPERACION 4 Akos 3.66 Ados

(1] 2. Reciproco del tiempo de recuperaclin de la Inversion:

Bajo clertos supuestos, el reciproco del tiempo de recuperacion proporciona una
buena estimacién de la Tasa Interna de rendimiento. Las condiciones para conseguir que
¢l reciproco del tiempo de recuperacion aproxime a la Tasa Interna de Rendimiento son:
@ Que la corriente anual de Flujos de Efectivo sea constante,

o Que la vida atil del equipo sea mds del doble del tiempo de recuperacién.

1

Reciproco del liempo de recuperacion=-
tiempo de recuperacion
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(1) 3. Métado de Valor presente Neto:

El valor del dinero se mide por el niimero de bienes que se pueden adquirir con él,
lo que se llama el "Poder Adquisitive", que puede ser:
+ La canlidad de bienes y serviclos que pueden adquirirse con una canlidad fija de dinero.
* El valor presente o futuro del dinero en funcion del tiempo. Aqui interviene:

* Inflaclon: ésla deteriora el poder adquisitive del dinero

* Rlesgo,

* Oportunidad.

El concepto de valor presente parte del slgulente enunclado: el valor presente de
una suma de dinero que se reclbe en el futiiro, es menor que ¢l valor de Ia suma actual a
disposiclén, ta ecuacion para encontrar valores presenles o, lo que es lo mismo,
desconlar Flujos de Caja, es:

8
ECUACION GENERAL PARA EL VALOR PRESENTE
(1+in DE UNA SUMA FUTURA.

=

8= suma que se espera obtener en n afios,
c= capital inicial.
= tasa de Interés que se paga sobre el capital,

n= niimero de afios.

Exlsten tablas que permiten calcular el valor presente de una suma futura, sin
necesldad de aplicar esta ecuaclon. Esta tabla da los valores para Ia expresion 1/(1 + )i,
donde | es Ia Tasa de descuento y n ¢l nimero de afios, conslderando el capital como un

peso. ( Anexo 1)
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Conoclendo estos antecedentes, para aplicar et método del valor presente weto se

pueden seguir estos cinco pasos:

1. Los Fiujos de Efectivo que espera recibir ta empresa, durante la vida atil del equlpo, se
descuentan a una determinada Tasa de Interés (elegida por la empresa), que puede ser
por Coslo de Capital, Costo de Oportunidad de fandos, o alguna Tasa minima de

rendimienio que Ja empresa decida por si misma,
2. Delerminar los Flujos de Efectivo anuales.

3. Calcular el valor presente de los Flujos de Efectivo amiales, descontandolos a
cualquiera de las Tasas menclonadas anterlormente, y aplicando los factores de valor

presente neto de las tablas,

4. Determinar ia inversion neta de efectivo que sea requerida: Esto se obllene a partir de)

andlisis de costos de los equipos, especillcamente el costo de compra e instalacion.

5. Comparar el valor presente de los Flujos de Electivo generados por fa empresa, con el

valor presente de ia inversion Neta en Efectivo,

A continuacién se presenta un sjemplo:
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EQuipPo A" EqQuiro s’

Costo de Capital 30% Costo de Capital 30%
ANO FLUJODE  FACTOR DE VALOR FIWO DE  FACTORDE VALOR

EFECTIVO  DESCUENTO PRESENTE EFECTIVO  DESCUENTO PRESENTE
0 (2,000) 1.00 (2,000) (2,000) 1.00 (2,000)
1 800 0.77 616 800 0.77 616
2 890 0.59 525 890 0.59 525
3 900 0.46 414 900 0.46 414
4 930 035 326 900 0.35 315
5 970 0.27 262 900 0.27 243
VALOR PRESENTE NETO: 143 113

(0 4. Método de Tasa Interna de Rendimiento:

La Tasa Interna de Rendimiento (TIR) se define como aquella tasa de descuento que
iguala el valor presente de sus ingresos de efeclivo con el valor presenle de los egresos.
También estd definida como la tasa da interés que reduce a cero el valor presente nelo
equivalente de una serie de Ingresos y egresos. Existen cuatro pasos para calcular el

meétodo de la TIR:

@ 1, Determinar la Inversion Neta de Efectivo que sea requerida: Este dalo se obliene del
andlisis de costos que se realizd previamente para cada equipo, y corresponde al coslo de

adquisicion’e instalacion.

@ 2, Determinar los Flnjos de Efectivo anunales,
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> 3, Determinar la Tasa de Rendimiento de los Flujos de Efeclivo, en relacion con la
Inversion Neta.

@ 4, Comparar la TIR con la Tasa exigida par la empresa.

A continuacion se presenta un ejemplo:

EQUIPO "A"
INVERSION NS 2,000
Ako FLWO DE  FACTOR DE VALOR PRESENTE FACTOR DE VALOR PRESENTE
EFECTIVO  DESCUENTO DESCUENTO
(30%) (35%)
1 800 0.77 616 0.74 592
2 890 0.59 525 0.55 490
3 900 0.46 414 0.41 369
4 930 0.35 326 0.30 279
5 970 0.27 262 0.22 213
2,143 1,943

Interpolacion.

2,143 2,143
. 1,943 . 2,000

200 143

TASA INTERNA DE RENDIMIENTO: 30 + 5 (143/200) = 30+ 3.58 = 33.58
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INVERSION N$ 2,000

ANO FLUJO DE
EFECTIVO

1 800
2 890
3 900
4 900
5 900
Interpolacion.

2,113
. 1,919

194

EQUIPO "'

FACTOR DE  VALOR

DESCUENTO PRESENTE

(30%)
0.77 616
0.59 525
0.46 414
0.35 315
0.27 243
PXIFIR
2,113
. 2,000
13

FACTOR DE  VALOR PRESENTE
DESCUENTO

(35%)
0.74 592
0.55 490
0.41 369
0.30 270
0.22 198

1,919

TASA INTERNA DE RENDIMIENTO= 30+ 5(113/194) =30 + 2,91 = 32.91

Todos estos mélodos de anilisis de la inversion se deben aplicar pues son criterios

12
indispensables en la toma de decisiones por parte de la empresa,

En la Fig. 7 se presenta una matriz de anilisis de los aspectos econémicos.
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FIG. 7. MATRIZ PARA EVALUACION Y COMPARACION DE LOS ASPECTOS
ECONOMICOS EN LA ADQUISICION DE EQUIPO PARA PROCESOS

FARMACEUTICOS.
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v 13 ANALISIS DE LOS ASPECTOS FINANCIEROS .

El analisls financiero es la eslimacion de los recursos para sufragar los gastos en
que se debera incurrir para la consecuclon de un proyecto, en sus fases de preparacion,

ejecucion y funclonamiento, y los resultados financieros que dara.

En este estudio se debe analizar e Indicar las necesidades totales de capital,
escalonandolas conforme al tiempo, durante el periodo de implementacion del equipo, asi
como de operacion. A continuacion debe Indicarse que parte de los recursos financleros
necesarios pueden suplirse en moneda nacional, y que parte en moneda extranjera,

menclonando que mezcla de recursos es la mas adecuada.

Después de haber especificado las necesidades totales de capital, se presentardn
las disponibilidades de recursos financleros por parte de la empresa. Debe demostrarse
que la capacidad de luversion de la empresa no depende tan solo de los resultados de
operacion, basados en eslimaciones conservadoras de [ugresos, siuo que esla

debidamente respaldada por el capital proplo aportado por la emprém.

"A continuacion se sedlalaran las fuentes de los recursos financleros que se
utilizaran y su distribucién en los diversos usos que supone la adquisicion, instalacién y
operacion del equipo. Estas fuentes pueden ser:

1. Capital propio.
2. Préstamos a mediano y largo plazo,

3, Créditos a corto plazo.
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La Informacién que proporciona este analisis hara posible establecer el movimiento
de Caja, para calcular clertos indicadores bisicos en la evatuacion de fa inversion, cong

ya se vieron (TIR, tiempa de recuperaciin, elc.).

vilg ANALISIS DE LOS ASPECTOS NORMATIVOS O REGULATORIOS .

Estos aspectos incluyen una dimension legal y otra estrictamente funcional o
técnica, El equipo que se va a adquirir debe cubrir ciertos requisitos de normatividad que
son de suma importancia. Se dehe evaluar para cada alternativa si cumple adecuadamente
con la legislacion vigente ( FDA, SS ), politicas de la empresa, regulaciones ecologicas, etc.
Para ello, se debe reunir toda la informacion al respecto, para poder evaluar

posteriormente si el equipo cumple las normas.

Cada laboratorio farmacéutico deberd considerar que reglamentacion rige sus
actividades de produccion de medicamentos, Sin embargo, en principio slempre se
buscard que el equipo cumpla las Buenas Practicas de Manufactura, que son la base para

poder cumplir cualquier otro requisito que se pueda tener.

Al realizar el andlisis de los aspectos normativos, se deben temer en cuenta
principalmente el disefio y la capacidad del equipo, los materlales con los que eglai
consliruido, su facllidad de limpleza y su manejo. Es Importante también que éste tenga
manuales y procedimientos que indiquen claramente camo operar, lmplar, eiecluar
mantenimienlo y calibracién del equipo.

Cumpliendo eslos requerimientos elementales de jas PAM's resulla mas sencilio que
¢l equipo pueda cumplir con especificaciones que establezcan otras regulaciones, como la

FDA principalmente.
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® I11. PROYECTO Y AUTORIZACION.

v 111.1 PRESENTACION DEL PROYECTO .

Una vez realizada la evaluacion de proveedores, y tenlendo en mano todos los
parametras de comparacion, se pueden delectar ya las alternatlivas mas viables que se
presentan. Probablemente, de entre los varios proveedores, destacan dos o tres opciones
como las mds ventajosas para la empresa, La declsion de cuil de ellas serd la eleglda, no
se puede tomar de forma independiente por ef drea implicada en la adquisicion del equipo,
sino que debe discutirse con los departamentos que se encargarian de autorizar la

inversidn, Este es, pues, ef momento de presemtar el proyecto.

Para facilitar la presentacion, uegociacion y posterior aprobacién de) proyecto, el
documento que se redacte debe contener una descripcion sumaria det mismo. la
descripcion Iniclara con los propisitos u objelivos que se plensan alcanzar con la
adquisiclon de dicho equipo y se completard con una sintesis de las conclusiones a las
que se ha llegado en el anilisls realizado para su justificaclon, Esta presenlacion sumaria
y prellminar proporclona a los ejecutivos de alto nivel, que son qulenes toman las
decisiones sobre la reallzaclon 0 no del proyecto, 1a aportunidad de formarse una idea

precisa, aunque sintética, de tos elementos fundamentales del mismio,

Este resumen, que serd acompaiiado por todos los documentos que describan los

estudios de evaluaclon de proveedores, se presentari con la sigulente estructura:

I



METODOLOGIA PARA LA ADQUISICION DE EQUIPO.

@ 1, Identificaclon de las wecestdades u oportunidades: En primer Tugar y en forma breve

se indicardn cudles fueron los problemas o las oportunidades que se detectaron, y que

Hlevaron a pensar en adguirir el equipo.

@ 2, Andlisis de las necesidades u oportunidades, Justificacion: En este apartado se puede

detallar 1a problematica presentada al momento, ta forma como ésta puiede resolverse con
la adquisicton del nuevo equlpo, y que objelivos se pretenden lograr con esta Inversion.
Esto se basa en la justificacion y planieamiento de los objetivos que se habia reallzado en
las etapas iniclales de esta metodologia, Puede hacerse la presentacion mediante el

formato manejado Iniclalmente para justificar la compra de equipo. (Ver Fig. 8).

@ 3, Alternativas que se_presentan: De manera sintética se Indicaran cuiles son las
opclones que se tienen para adquirir ¢l equipo con las mayores ventajas y al menor costo,
estableciendo los aspectos mds relevantes que hacen de esas opclones 1as mas viables.
Aqui se Inclulrdn los pariametros mas relevantes del estudio de los aspectos técnicos
(especialmente lo referente a proceso técnlco y requisitos), de los aspectos economicos
(presupuestos), de los aspectos financleros y de los aspectos regulatorios o normativos.
Para la presentaclon del estudio técnico, econdmico, financlero y normativo se
puede realizar mediante un formato, a base de tablas, donde se integren 108 elementos
mas relevantes que se han obtenido a través del analisis profundo que se realizo durante
la evaluaclén de los proveedores. Se presentan dos formas propuestas para la

presentacion de esta Informaclon. ( Ver Figs. 9y 10).
> 4. Propuestas: Entre las opclones mas viables, una de ellas debe ser considerada la

mejor, Al presentar ¢l proyecto es importanie recomendar la mejor aiternativa, es decir,

cuidl proveedor es el que se recomendaria para realizar la nrgociacion, y por qué, Es
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decir, se debe recomendar un proveedor y explicar cuiles son las ventajas que lo hacen el

mis adecuado,

Este documento sintélico, que abarca los cuatro punlns mas importantes a
conslderar en la adquisicion del equipo, es el arma para consegulr la autorizacion para
adquirir el equipo. Por ello, debe abarcar los puntos clave, especialmente en lo referente a
la justificacion y a fa evaluaclon de proveedores. Se anexarin a este resumen todos los
estudios detallados que se han realizado desde ¢l momenlo en que se pensd en adquirir

un nuevo equipo y durante todo el proceso de evajuacion de proveedores,

La presentacion def proyecto ante los Directores de la empresa es responsabilidad

del comité integrado para el desarrollo del proyecto.

v 111.2 _AUTORIZACION .

Se puede pensar que la autorizacion para realizar Ja adquisicién de! nuevo equipo
es una actividad que esta fuera del alcance de qulenes Inician, planean y presentan dicho
proyecto, Pero esto no es deil todo clerto,

En primer lugar, 1a autorizacidn para realizar una inversion no consiste en que se
presente el proyecto, se entregue a quienes estén encargados de aprobario (Directores) y
se espere el resultado. Por el conlrario, la mayor parte de las veces implica un proceso de
negoclacién, La negoclacion significa estudiar, discutir y analizar todos los enfoques de la
adquisicion del equipo para proceso. Probablemente qulenes estan encargados de
autorizar la lnvevrsldn no estarin de acuerdo con todo lo que se les propone, o tal vez
tengan dudas sobre algunos aspectos y pidan explicaciones. Quien presenta todos los
datos sobre los equipos y ha hecho una recomendacion sobre fa que se debe hacer, tendra

que aceptar lodas las dudas, crilicas y obsticulos que se le presenten, y buscara
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JUSTIFICAGION DE PROYECTO

NOMBRE DEL PROYECTO' ’ " No.DEFOLIO

DEPARTAMENTO FECHA

»BREVE DESCRIPCION DEL PROYECTO

'PSITUACION PREVISTA. OBJETIVOS.

»SITUACION'ACTUAL NECESIDADES,

FIG. 8. FORMA PARA JUSTIFICAR LA ADQUISICION DE EQUIPO PARA PROCESOS
FARMACEUTICOS.
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IS TLCNICO,

NOMBRE DEL PROYECTO. =~~~ " * ' No,DEFOLIO

DEPARTAMENTO . . FECHA

»NOMBRE DEL PROVEEDOR { -
>EquIPO;, S

PMARCA;

Smoveto:

S CAPACIDAD :

NSUMO DE COMBUSTIBLE ; -

FIG. 9. FORMATO PARA LA EVALUACION TECNICA DE PROVEEDORES.
PRESENTACION DEL PROYECTO.
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 DE PROVEEDORES. . ANALISIS ECONOMIC

NOMBRE DEL PROYECTO © Na, DE FOLIO

DEPARTAMENTO FECHA

»NOMBRE DEL PROVEEDOR ;

PEQUIPO;

PMARCA :

»MODELO:

COSTO ‘DESGLOSADO.

" PRECUPERACION DEIA
_ INVERSION :

ELABORADO POR:
FIRMA; - oo o R i
FIG. 10 FORMATO PARA LA EVALUACION ECONOMICA DE PROVEEDORES.

- FECHA:

EoTh TESIS MO DEBE
Wil BE LA BIBLIOTECA
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convencer con argumentos solidos, basados en lodos los anilisis y estudios que ya ha
realizado, a quiénes lo inlerpelan, En ocaslones, tendra que ceder en algunos aspeclos, se

buscara negoclar para buscar soluciones y conseguir |a meta final, que es la autorizacion.

La aulorizacion dehe hacerse por escrito, y geuneralmente quienes firman la
autorizacion son los Directores de Operaciones y de Finanzas, La forma de autorizacion

para la compra de un equipo se propone en la Fig, 11,

v H11.7 NEGOCIACION DEL CONTRATO CON EL PROVEEDOR .

Conseguida la aprobacion de la empresa para adquirir ef equipo para proceso, se
lleva a cabo la negociacion del conlrato con el proveedor. Esta se llevard a cabo entre el
proveedor elegido y el Area de Compras. Es muy importante gue en esta etapa, se tenga
una comunicacién clara y queden perfectamente establecidas las condiciones det contralo.
El proveedor deberd precisar muy bien que servicios eslin incluidos en el contrato, el
plazo de entrega de) equlpo, los costos, elc. Por su parte, 1a empresa debe explicar como
realizara los pagos, donde y cuando recibird el equipo, y que servicios espera recibir del

proveedor.

El contrato final debe expresar todos los beneficios, compromisos y acuerdos a los
que han llegado el proveedor y el compradur durante la negociacion. Si no quedan claros
todos estos aspectos, se pueden presentar problemas posteriores, que pueden llegar a ser
muy serios, como por ejemplo, una enlrega fuera del plazo previsto, ¢ uit incremento en el
costo total, debldo a un deficlente andlisis de los costos y servicios incluidos en él. Por
ello, es muy Importante que el Area de Compras esté perfectamente informada acerca de

todos los aspectos del proyecto, El comité que desarrollo la evaluacion de proveedores
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PARA LA COMPRA DE EQUIPO,

NOMBRE DEL PROYECTO L “No. DE FOLIO

DEPARTAMENTO : FECHA

PCAPITAL INVERTIDO '

RENDIMIENTO

FECHA DE AUTOR.: " -

FIG. 11 FORMA PARA AUTORIZAR LA ADQUISICION DE EQUIPO PARA PROCESO.
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sera encargada de enviar toda la documentacion al Departamento de Compras para que

éste pueda realizar una buena negoclacion del contrato.

En ocaslones, es necesario siegociar y firmar dos contratos. Un contrato solamente
hace referencia al costo del equipo, sln incluir ningdn otro servicio, el plazo de entrega y
la forma de pago. £l otro contrato, se denomina conirato técnico y en ¢l se incluyen todos
los beneficlos: serviclas, manteniiniento, capacitacion, refacciones, etc. que ofrece y se
compromete a cumplir el proveedor. Los detalles de este ultimo contrato deben ser muy
bien revisados, pues es muy Imporfante tener un respaldo adecuado por parte del
proveedor en ¢l mantenhiniento y refacciones del equipo. Ademas, si ofrece la capacitacion
del personal resulta mads ventajoso, pues huplica un ahorro para la empresa, fanto

econdmico como de tiempo.

Resumiendo, al momento de negociar el contrato con el provesdor, y tirmario
finalmente, es muy Imporfante revisar detalladamente los términos del wismo, y

asegurarse que se indique con claridad los siguientes aspectos:

1. Costo total. Se debe indicar el costo final, especificando los cosfos parclales gue
suman ese total, Ademas debe quedar clare la moneda en que se maneja el costo y con la
que se hara el pago por parte de {a empresa; también debe indicarse como se hara el pago
o los pagos para liquidar,

# 2. Plazo de entrega o instalacion. Debe indicarse en el contrato en que fecha se hard la
entrega del equipo, donde se recibird, y sl el proveedor se encarga de instalario, en que
fecha lo hara.

@ 3. Servicios incluldos en el costo. Se especificardn que servicios se compromete a dar

el proveedor, bajo ese costo: capacitacion, mantenimiento, refacciones, etc.
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Una vez negoclado el contrato, y establecidas las condiciones, dependiendo de la
empresa, puede ser necesario que el proveedor lo presente ante los Directores do la
misma, exponlendo los beneliclos de su contrataclin y fos compromisos que adquiere él
con la empresa y la empresa con él. Esto se hace con ta finatidad de que tos Directores
tengan un conochimientn mas cercano det proyecto y de tas condiclones del mismo, antes

de acceder a la firma del contrato,

Si ta empresa es una fitial y su Casa Malriz se encuentra en otro pais o cludad, se
hard necesarlo informar y obtener 1a autorizacion del proyecto por parte de ésta. Para
ello, tal vez sea necesario hacer una presentacion del proyecto ante autoridades de Casa
Matriz; en ocasiones, es suficlente con informar y rvecibiv el visto bueno por

correspondencia.

IV. IMPLEMENTACION DEL EQUIPO EN EL PROCESO
FARMACEUTICO.

Eata es la ullima etapa en 1a adquisiclon del equipo farmiacéutico. Comprende las

siguientes actividades:

% Entrega del equipo por parte det proveedor o instatacion del mismo,

* Calificaclon y vatidacion det equipo adquirldo.

Puede suceder que en cuanio se firma el contrato, la empresa y quienes estvieron
encargados de realizar el proyecto, se desentiendan ya del mismo, y consideren que sus
tunclones estan ya completadas, Sin embargo, esto no es asi, pues se debe considerar que
falta ain reciblr el equipo, instatarlo, calificato y validado, e implementario

adecuadamente al procese para el cud fue adquirido,
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Y 1V.1 ENTREGA E INSTALACION .

La entrega del equipo a la empresa se realiza en una fecha previamente establecida
en ¢l coutrato. Por ello, 1a enipresa debe estar preparada para recibir el equipo, es decir,
debe de tener un lugar adecuado donde gnardario mientras no se lleva a cabo la
Instatacion del mismo en e! drea productiva. Asi pues, se debe tener preparada una bodega
0 almacén, ya sea dentro de la misma empresa, o alquilar una externa, que reina
condiclones adecuada para la conservacion del equipo. Esta condiciones incluyen
temperatura, humedad, luz, etc. adecuadas, con espacio suficlente para evitar cualquier

daiio fisico que pueda afectario.

Ahora bien, ¢quién se euncarga de preparar fa recepcion del equipo, y quien lo
recibe? Existen tres posibilidades. En primmer lugar, como se ha visto, cuando se integra el
comité para el desarrollo del proyecto, se asignan responsabilidades a los miembros del
mismo, en cuanto a sus funciones especificas durante todo ei proceso de evaluacion y
adquisicion del equipo. De este nrodo, el comité puede asignar a uno de sus miembros la
responsabilidad de Implementar el equipo adquirido al proceso, esto es, de recibirfo y
verificar que el equipo sea entrega en el plazo y las condiciones establecidas en el

conirato,

Ahora bien, si o comilé solamente se integra para la evaluacion de proveedores,
presentacion del proyecto y negociacion de! conmtrato, terminando ahi sus
responsabliidades, es responsabilidad del drea de Ingenieria Industrial el preparar la
recepcion del equipo, recibitdo, y verificar que éste cumpla los requisitos contratados, Esta
{rea debe tener conocimiento de los términos del contrato, para asi poder evaluar si éste

se cumplio o no.
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Olra posibilidad es 1a participacion del Departamenio de Proyectos (sl la empresa
cuenta con €1), que se puede hacer cargo de eslas dltimas etapas del mismo, Obviamente,
a esle Departamento se le debe informar con suficlente anticipacion del proyecto en
marcha, de la fecha de entrega y las condiclones ¢n que debe ser entregado el equipo.
Este Departamenlo se encargara de buscar ol lugar apropiado para guardar el equlpo;
emviara a un encargado para recibir el equipo, revisar que tenga las caracteristicas
especificadas en el contrato, y firmar de recibido, Al firmar de reclbldo y de conformidad
con lo recibido, la empresa esti aceptando el equipo como le ha sldo entregado, y
cualquler reclamaclon posterlor slgnificara problemas con el proveedor, Por ello, es muy
tmportante que la persona que reciba el equipo esté completamente informada de las

condiclones del contrato y sepa muy blen que debe exIgir de la maquina adquirida.

Se recomlenda que sea el area de Ingenieria Industrlal guien se encargue de
preparar un espacio adecuado para el almacenamiento del equipo, de. recibifo y de
verificar- que tenga las condiclones establecldas, Ei drea de Ingenleria Industrial particlpo
activamente durante todo el proyecto, formando parte del comité, y por tanto, conoce bien
el equipo que se adquirid, 1a techa de entrega, y las condiclones de! contrato. Aiin asi, esta
drea debe reclblr un Informe por parte del comité donde se indiquen con claridad los
aspectos mads relevantes que deben exigirse en el equipo recibido. Se asignara a un
elemento del drea de Ingenieria Industrial ia funclon especifica de estar presente en fa
entrega del equipo, de revisario y de firmar de recibido y de conformidad con lo recibido.
Como'.fle explico anterlormente, esto Implica que el proveedor se encuentra Iiﬁre de
responsabllidades por cualquler inconformidad que se presente posteriormente.

Ahora blen, el drea de Ingenleria lndustrial puede apoyarse en el drea de Proyeclos,
quien puede auxiliaria en el proceso de biisqueda y acondiclonamtiento de un alwacén para

guardar el equipo mientras no es instalado, ( Fig. 12).

85



METODOLOGIA PARA LA .KIL)QH,HSHC]IOT‘J D EQUUIPO.

DIEPAR'I'AMEN"[‘O DE DEPARTAMENTO DE

PROYECTOS. MANTENIMIENTO,

3 ‘lNGENIERiA lNDUSTRl{AL

Responsablg de recnbu', venhcar Yy asegurar que- el

DEPARTAMENTO DE

DLEPARTAMENTO DE
VALIDACION,

PRODUCCION.

-FIG. 12. DEPARTAMENTOS RESPONSABLES Y APOYOS EN LA
* ENTREGA DEL EQUIPO ADQUIRIDO POR LA EMPRESA.
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En cuanfo o equipo es enlregado y recibido por el drea de ligenieria Industrial de
la empresa, ésla debe nolificar por escrito a las dreas de praduccion, mantentmienla y
validacion que el equipo ya ha eskd en la empresa.

Es de esperar que para este momenlo, la empresa ya haya realizado todas las
modificaciones en instalaciones para adecuartas o fas necesidades de instalacion y
funcionamiento del nuevo equipo. Si es asi, el drea de produccion donde se ultizard la
maquing,  indicara en que lecha es canveniente nstalarta, mediaule usa aolilicacion
escrita al area de Ingenieiia Industrial, En cualquier caso, y aun cwinido las instalaciones
no estén preparadas para recibir vl equipo, ¢f Departamento de Produccion debe estimar

una fecha y hacérsela saber al area de Ingenieria,

Es responsabilidad del drea de Ingenieria Industrial instalar »l equipo, pero para
hacerio, requiere el apoyo del area de mantenimiento y del proveedor. ( Fig, 13 ). Una vez
instalado el equipo, el drea de Ingenteria Industrial notificard por escrito al Departamento
de Valldacian, informandole que el equipo ya ha stda tnslalado en el drea productiva y que
puede ser ya validado y calificado, En este momento termina ta respousabilidad del area
de Ingenieria industrinl, quien hace entrega ef equipo al Departamento de Validacion, el

cual firmara de recibido, y es ¢f responsable del equipo a partir de ahora, ( Fig. 14 ).

¥ TV.2 CALIFICACION Y VALIDACION .

Una vez instalado ef equipo, amles de inlclar su funcionamiento dentro del proceso
uperaliva, debe de ser vilidado y califlcado, Esta funcion corresponde al Departamento de

Validacion, que forma parte delbepaﬂumen!o de Garantia de Calidad, y que se encargari
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de validar y calificar adecuadamente el equipo y su operacion, documentando estas

actividades.

£l Departamento de Validacion ha recibido el equipo del drea de Ingenieria
Industrial, quien hara entrega de manuales, planos y lodos los documentos que lenga el

equipo y que necesita el drea de Validaclon para realizar su lrabajo.

La validacion y calificacion del equipo estd formada por tres aspectos basicos: ta
calificacion de 1a instalacion (1Q), la calificacion de la operacion (0Q), y la validacién del
proceso (PQ).

La calificacion de la instalacion consiste en verificar y evaluar que la instalaclon del
equipo haya sido adecuada, esto es, que el equipo cumpia con lodas las normas y PAM's en
su instalacion, Se debe calificar los materiales con que esla construido el equipo; su
tanaio; sus condiciones de seguridad para el nsuario; las conexiones eléctricas, de agua,
de vapor, elc. que sean seguras y eficientes para el funclonamienlo del equipo; que lenga
un manual o procedimienlo de operacion; que cumpla una adecuada identificacion, elc, Fl
apoyo del area de Mantenimienlo en esla etapa es necesario, especialmente, para
determinar si las condiciones de construccion e Inslalaclon del equipo suon adecuadas para
su limpleza y manienimienlo. Dei mismo modo, el area de Producciin auxiliard

determinando sl la instalaciin es la indicada para una correcta operacion del equipo,

La calificacidn de la operacion implica comprobar que el equipo cumple con los
parametros de operacion indicadas en el manual o procedimiento de funcionamiento. Esto
es, por ejemplo, la calificacion de la hermeticidad, velocidad dei aire, la carga eléclrica en

las resistencias, el tipo de filtro, la calibraclon, etc,

20
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de validar y calificar adecuadamente ¢l equipo y su operacion, documentando estas

actividades,

£l Departamento de Validacion ha recibido el equipo dei drea de Ingenieria
Industrial, quien hara entrega de manuales, planos y todos los Hlocumentos que tenga el

equipo y que necesita el area de Validaclon para realizar su trabaja,

La validaclon y califlcacion del equipo esta formada por tres aspectos basicos: la
calificacion de la instalacion (1Q), la calificacion de la operacion (0Q), y la validacion dei
proceso (PQ).

La calificacion de la instalaclon consiste en verificar y evaluar que la instalaclon del
equipo haya sido adecuada, esto es, que el equipo cumpla con todas las normas y PAM'S en
su instalaclon. Se debe calificar los materiales con que esta construido el equipo; su
tamaiio; sus condiciones de seguridad para el usuario; las conexiones eléctricas, de agua,
de vapor, etc., que sean seguras y eficlentes para el funcionamiento del equlpo; que tenga
un manual o procedimiento de operacion; que cunpla una adecuada identificacion, etc. El
apoyo del drea de Mantenimiento en esta etapa es necesario, especialmente, para
determiinar si las condiclones de construccion e Instalacion del equipo son adecuadas para
su limpieza y mantenintiento. Del mismo modo, el drea de Produccion auxiliard

determinando si 1a instalacion es la indicada para una correcla operacion del equipo,

La califlcacion de {a operacion implica comprobar que el equipo cumple con los
parametros de operacion indicados en el manual o procedimiento de funcionamiento, Esto
es, por ejemplo, la calificacion de la hermeticidad, velocidad del aire, (a carga eléctrica en

las resistencias, el tipo de filtro, ta calibracidn, etc.
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ta validacian del proceso, implica comprobar que el equipo desarrolla el proceso
para el cual esta disefiado teniendo todas fas variales bajo control. Para validar e
proceso, se debe lener toda la informacion respecto al equipo (modelo, marca, capacidad,
manuales), ¢l equipo debe estar calibrailo y calificado y se dehen tener establecilas las
especificaciones para el producto. Con eslo, se desarrolla un proceso narmal de
producclon con el equipo y en base a kas caracteristicas del produclo se valida el proceso,
En esta etapa, principalmente, es necesaria la colaboracion del area de Control de Calidad
para efectuar las pruebas a materia prima, praducto a granel y producto terminado, gue
son indispensables para la validacion. Al valldar el proceso, se establecen y conocen los
limites de operacion del proceso y se asegura que el proceso se mantiene dentro de estos

limites. ( Fig. 15 ).

Una vez calificado y validado el equipo, toda la documentacinn generada se enlrega
al Departamento de Garantia de Calidad, y se notifica por escrito al drea de Produccion
que ya puede hacer uso del mismo, El Deparfamento de Validacion entrega el equipo al
Departamento de Produccion, quien firma de recibldo, y a partir de este momento, la
maquina es responsabilidad de éste. También Validacion debe nolificar al drea de
Mantenimiento que el equipo ya se ha emtregado a produccion y que ya inicla su
funcionamiento, para que ésta pueda ya establecer commuicacion con Produccion y

determinar los horarios de limpieza y los planes de mantenimiento preventivo,

9
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CONCLUSIONES.

La melodologia propuesta en este trabajo pretende dar orden al proceso de
adquisicion de equipo dentro de la industria farmacéatica. Puesto que es una situacion
que se presenta con frecuencia y que implica una gran inverslon, se ha establecido, a
través de esta nctodologia, una secuencia de actividades a realizar y se han delimitado 1as

respousabilidades de las diferentes areas de la empresa en este proceso,

Al desarrollar esta metadolbgia se ha podido observar que las efapas claves en la
adquisicion de equipo para proceso son la jusliticaclon y la evaluacion de los proveedores.
Sin una adecuada fastificacion, ninguna enpresa estara dispuesta a invertir altas sumas
de dinero, Por ello, es vilai establecer con claridad 1as necesldades que reclaman la
compra del equipo, o bien las posibllidades de progreso que el nuevo cquipo puede
brindar, destacando las ventajas que se van a obtener sl se acepta la propuesta.

La evaluacion de proveedores es la elapa mas compleja y que mds tiempo requiere.
Implica una investigacion protunda de todas Jas opciones de compra presentes en el
mercado. Pero es, también, la que nids importancia tiene en el resultado final def proyecto
de compra. Por elio, no se puede considerar superficialmente.

Todas las etapas que s¢ tian propuesto son necesarias para lograr sacar adelante
de manera exitosa el proyecto de compra. Es importante cumplir con cada una de elias,

aunque en algon momento puedan parecer muy obvias, y también es indispetisable que se
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reaticen siguiendo el nrden estabiecido. Esto agitizara el proceso y evitara problemas

posteriores a la compra del equipo,

Un aspecto muy importante para dar mayor eficacia a esta metodologia ha sido el
establecer las responsabilidades de cada drea de la enipresa en fas diferentes etapas del
proceso de compra def equipo. De nada serviria indicar fos pasos a seguir sin determinar
quién ha de Hevarlos a caba, Ademis, se ha podido observar al ir desarroliando esta
metodologia que la buena comunicacidn entre fos dilerentes Departamentos es

indispensable para asegurar la eficacia del proceso.

Finalments, es importante destacar gque la  metndologia  desarrollada es  una
propuesta general, una recomendacion que puede 0 no ser aplicable en una determinada
compaiia. Cada empresa, de acuerdo a sus politicas y procedimientos, asi como a su
organigrama, podra desarroifar una metodologia propia, o adaptar esta propuesta a sus
necesidades.,

Es importaute, sin embargo, que siempre se cuente con un manual que indigue fas
actividades a realizar al adquirlr un equipo. Cada laboratorie farmacéutico conoce muy
bien su organizacion, y en base a ella puede delerminar qué hiacer af iniciar un proyecto
de compra de equipo, camo llevar adelante el proyecto, y quienes son fas areas
involucradas en el mismo. No importa que tan pequedia o grande sea la enpresa, ya se ha
visto que slempre serd necesario adquirir equipo para proceso, y por ello, es vital (.we

tenga establecida la metodologia para efto.
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ANEXO A
TABLA A
VALOR ACTUALDES 1
[ 3% | 4% [ 3% | 10w | 1% | 1% | I5% | 16w | 1hw | 30w | Dm | 2ae | 25 | 6% | %% | 0= | 38k | e [ e
X 5% 393 862 | 0837 {0833 | 062 | 0806 | 08 | 06793 | G781 | 0.769 1 0,131 | 0.714 ] 069
2 G598 | 0.961 | 797 733 | 0718 | 0.654
3 9711 0932 X= 65 { 0579
4 561} G99 3 516 | 6457 |
552 506 1437 | 0402
833 | 0868 { 041 37_1 6335 1 (
933 | 0871 [ 0351 { 0313 | 0719 § (
521 ] 0.853 [ 0305 | 0966 1 6,233
513 | 0837 { 6.763 { 0375 1 0.4%4
ic X7) 237 1 0191 | 0.167
11 0.896 . RO4 5.162 . 138
35 1 Hue7 | 0788 | NIFRE
13__{08M { 0773 3
14 .87 0.758 5078
151 0861 | 0.743 065 | ¢
3 853 [ 0.126 123 071 1 0058
17| 6844 1 0718 108 0,06 | 0.035
1§} G836 1 07 053 081 | 0.038
) D838 | G 646 .06 053] D031
20 062 | 0673 ¢ 073 107 | 0026
{29
) 611 | 066 | 063 634 1 0.031 | 0027 ]
23 1 0.803 ] 0.6¢7 ] ).056 | o038 1 0aj6 | 6015 1
|2 10755 | 0633 | 035 0033 T0.022 1 0.015 }
2% 788 | 0.622 0653 {0028 [0.019 1 0013
I3 078 | 0.61 | 0.038 § 3 1 0016 1 Go1




ANEXO A

TABLA B - _
VALOR ACTUAL DE $ 1 A RECIBIRSE CADA ANO DURANTE N ANOS.

ANOS 1% % 10% 2% =% 19% 25% 30% % S0%
1 0.59 03562 0,508 0853 0.87 0,847 0.833 0.769 0.714 0069
2 197 1,886 1.736 1.65 1.626 1.566 144 1.361 1228 1411
3 2.531 275 2.387 2302 2383 2174 1.952 1816 1.585 1407
4 3.902 363 3.17 3.037 2.855 269 2362 2.166 1839 1605
s 4.853 3.452 3751 3 605 3352 3.127 2.689 2.436 2.035 1.737
6 5.795 5.242 4.335 3101 3.784 349 2951 2643 2,163 1624
7 6728 §.002 4.868 4568 416 3.812 3.161 23802 2.263 1.863
) 7,652 5773 5335 3.568 3387 4078 3.329 2925 2.331 1.922
9 8.566 7435 5759 5328 3m 4.303 3.463 3.0:5 2372 1.948
10 9.471 8.111 6135 568 5019 4.35%4 3571 3.092 24318 1.965

1s 13.865 11.118 7.606 6811 5847 5092 3 859 3.268 2358 1.995
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