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RESUMEN EJECUTIVO

La industria farmacéutica es un mercado cuya caracteristica predominante es que
existe un numero reducido de productores frente a una extensa cantidad de
compradores; es por esta razon que cada laboratorio farmacéutico debe
garantizar la calidad de los medicamentos que produce ya que sin el compromiso
hacia la calidad, la imagen de la empresa se ve afectada y por ende los
medicamentos que alli se produzcan no realizaran el efecto deseado en los

pacientes.

En Guatemala, los laboratorios farmacéuticos se dedican a la fabricacion de
medicamentos genéricos, es decir, medicamentos cuyas moléculas ya han sido
investigadas y desarrolladas por los laboratorios multinacionales o los
especializados a la innovacion pero con la particularidad de que se ofrece la
misma forma farmacéutica y composicion cualitativa y cuantitativa a un menor

costo y alta calidad.

La calidad ofrece una mejor competitividad ya que de esta manera se logran
mejorar procesos para cometer el minimo de errores y minimizar defectos; ésta se
logra mediante implementaciones de sistemas de gestion de calidad, los cuales
sirven como guia para la realizacion de las actividades coordinadas que se llevan

a cabo sobre un conjunto de elementos.

Es por esta razén que el objetivo del presente trabajo fue el desarrollo de una
propuesta o modelo de implementacion de un sistema de calidad basado en las 5

S’s para el departamento de investigacién y desarrollo de un laboratorio dedicado



a la fabricacion de medicamentos de uso humano. Su importancia radica en que
ésta es una de las areas mas dinamicas de los laboratorios farmacéuticos donde
se evallan mejoras para productos existentes o el desarrollo de nuevos
productos; de esta manera hacer que la organizacion sea mas competitiva y asi

posicionarse en el mercado, garantizando la calidad.

Para lo cual se elaboré una lista de cotejo basada en el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Productos Farmacéuticos. Medicamentos de
Uso Humano. Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica;
dicho reglamento tiene correspondencia con el Informe 32 elaborado por el
Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud, la cual se evalud In
situ cuyos resultados reflejaron las debilidades y necesidades en cada etapa de

las 5 S’s, y se procedi6 con la capacitacion del personal involucrado.

Se puede inferir que el sistema 5 S’s es una técnica de mejora continua que se
aplica y adapta facilmente a cualquier tipo de organizacion y/o procesos a través
de la disciplina y compromiso del personal para lo cual se debe divulgar la
importancia, beneficios, propésito, aplicaciéon e impacto tanto a la alta direccion
como personal administrativo y operativo con el fin de concientizar a los

involucrados.

Cabe mencionar que con la realizacion del diagndéstico se pudo determinar
diversas debilidades y necesidades que influyen en el desarrollo y mantenimiento
de los elementos de las 5 S’s, también que a través de la divulgacion de la

informacion sobre la aplicaciéon de dicha metodologia se concientizé al personal



involucrado acerca de los aspectos fundamentales para alcanzar el éxito de este
sistema de calidad y se propuso un procedimiento adecuado estableciendo una

serie de pasos y mecanismos para la implementacion del sistema de las 5 S’s.
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l. INTRODUCCION

Actualmente para que cualquier organizacion tenga éxito, independientemente del
giro del negocio, ésta debe demostrar su alta competitividad. La industria
farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la investigacion de nuevas
moléculas y/o formas farmacéuticas, fabricacion, distribucion y comercializacion
de medicamentos; por lo tanto, debe demostrar la alta competitividad asi como la

calidad de los productos que ofrece a la poblacién.

La calidad de los productos farmaceéuticos se refiere a que éstos deben ejercer su
accion terapéutica en el paciente para tratar o prevenir enfermedades, y por esta
razon, la industria farmacéutica se compromete a garantizar la calidad de los
medicamentos. Para alcanzar la calidad, se hace necesaria la implementacion de
sistemas de gestion de calidad, cuyo fin es desarrollar una serie de actividades
coordinadas para lograr la calidad de los productos o servicios que se ofrecen al

cliente. (Irurita, 2012).

Existen diversos sistemas de gestion de calidad que se pueden aplicar en las
organizaciones; en el presente documento se establece la importancia, aplicacion
y propdsito del sistema de las 5 S’s. Dicho sistema se basa en una metodologia
japonesa, la cual consiste en la aplicacion de cinco etapas simples pero de gran
impacto para la calidad y productividad; estas fases se refieren a la clasificacion,
organizacion, limpieza, estandarizacion y la disciplina en las actividades que se

realizan. (Gonzalez, 2013).



El sistema 5 S’s, es un sistema que utiliza la mejora continua como parte
fundamental en su funcionamiento; por este motivo se hace una herramienta muy
atil en un &rea de investigacion y desarrollo, ya que es aqui donde surgen y nacen
ideas, procesos y nuevos medicamentos, por lo tanto se debe asegurar y

garantizar la calidad de los productos desde su etapa inicial.



Il. MARCO TEORICO

A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.

La industria farmacéutica es un importante elemento de los sistemas de asistencia
sanitaria de todo el mundo; estd constituida por numerosas organizaciones
publicas y privadas dedicadas al descubrimiento, desarrollo, fabricacion y
comercializaciébn de medicamentos tanto para la salud humana como animal.
(Gennaro, 2003). EI mercado de los medicamentos abarca un gran sector
empresarial el cual genera grandes ganancias, incluso superando la venta de

armas Yy las telecomunicaciones, por lo tanto es un negocio muy bien remunerado.

Existen grandes laboratorios farmacéuticos reconocidos mundialmente y también
laboratorios que se dedican a la fabricacion de medicamentos genéricos ya que el
coste del desarrollo o fabricacion, incluso investigacion de nuevas moléculas o

investigacion de sustancias activas no es rentable para dichos laboratorios.

Se estima que en el mercado mundial, aproximadamente 25 empresas son
las que controlan cerca del 50% del sector farmacéutico, dichas empresas se
sitlan en paises industrializados. Cabe mencionar que las diez primeras
empresas farmacéuticas multinacionales a nivel mundial obtuvieron ganancias de
aproximadamente 335,000 millones de dolares. (Federacion de Asociaciones para

la Defensa de la Sanidad Publica, 2017). (Ver Tabla No. 1)



Tabla No. 1. Laboratorios multinacionales y sus ganancias en ddlares.

Laboratorio

Pais

Ganancias millones de do6lares

Pfizer

Novartis

Maerck

Sanofi Aventis
Roche

Glaxo Smith Kline
Astra Zeneca
Johnson & Johnson
Abbott Labs

Ell Lillv

Estados Unidos
Suiza

Estados Unidos
Francia

Suiza

Reino Unido
Reino Unido
Estados Unidos
Estados Unidos

Estados Unidos

47,400
45,400
41,400
38,300
37,500
33,100
27,000
23,500
23,000
18,000

Fuente: Federacion de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica.

(2017). La  enfermedad, un negocio para la industria farmacéutica. Recuperado

de http://www.nuevatribuna.es/articulo/sanidad/enfermedad-negocio-industria-

farmaceutica/20150302105350113131.html

Una caracteristica muy especifica de la industria farmacéutica es ser un

oligopolio, se denomina asi a aquella estructura de mercado en la que existe un

namero reducido de productores frente a una cantidad

compradores. (Agostini, 2011).

innumerable de

Las industrias farmacéuticas se clasifican en 3 grupos:

o Multinacionales. Son aquellas cuyas instalaciones para la investigacion,

produccién y marketing; operan en un mercado global. (Solleiro, 2016).



o Especializadas en la innovacion. Se refiere a aquellas pequefas firmas
biotecnoldgicas cuyos resultados podrian ser explotados por las grandes
compaiiias farmacéuticas. (Solleiro, 2016).

o Compafias imitadoras y fabricantes de genéricos. Estas empresas se
dedican a la fabricacibn de medicamentos genéricos, es decir,
medicamentos cuya molécula de principio activo ya ha sido descubierta;
generando opciones de mercado a un costo mucho menor que el

medicamento de referencia. (Solleiro, 2016).

Es de interés enumerar algunas caracteristicas propias de la industria

farmacéutica:

o Expansion de actividades a nivel internacional.

o Actividades intensivas en capital y conocimiento.

o Se basa en la investigacion y desarrollo de nuevos productos.

o Participacion exclusiva de un grupo reducido de paises que se dedican a la
innovacion.

o Elevada tasa de inversion en investigacion y desarrollo con respecto a las
ventas.

. Alta rentabilidad.

o Productos con tiempos largos de desarrollo.
o Productos altamente regulados por los gobiernos.
o Diferencia de precios.

o Legislaciones variadas entre naciones.



o Altos requerimientos de inversién en investigacion y mercadotecnia, de

calificacion del personal y de creacién de infraestructura. (Solleiro, 2016).

Uno de los pilares de la industria farmacéutica es la investigacion y desarrollo de

nuevos farmacos y/o productos. A continuacion se presenta un diagrama del

desarrollo de farmacos en la industria farmaceéutica. (Ver figura No. 1)

Figura No. 1. Desarrollo de farmacos en la industria farmacéutica.

INVESTIGACION Y PRODUCCION DE UNA MOLECULA

LABORATORIOS DE INVESTIGACION
® Sintesis

® Fermentacion

® Extraccion

LABORATORIOS FARMACEUTICOS Y
TOXICOLOGICOS

* Departamento animal
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* Histoquimica

* Microbiologia

* Radiois6topos

* Mutagénesis

* Farmacodinamia

® Anglisis fisico y quimico
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Control de colidad

' —I \_\
Ingenieria

formacéufica

Produccion industrial
del principio
farmacéuticomente activo

Produccion indusirial del
producto farmacéutico

Fuente: Tait, K. (2001). Industria farmacéutica. Enciclopedia de salud y seguridad

en el trabajo. (79 pp). Espafa: Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales.

El sector farmacéutico se ve obligado a la alta inversion en investigacion y

desarrollo, formas de comercializar, procesos de fabricacion, establecimiento de

parametros de control de calidad asi como en las ventas de sus productos.



La industria farmacéutica es uno de los sectores mas dinamicos e innovadores de
todas las &reas empresariales a nivel mundial (Luengo, 2012). Investigacion y
desarrollo es la base de los laboratorios farmacéuticos ya que de esta manera, se
obtienen productos nuevos a la vanguardia ademas de mantener la competitividad

de la empresa en el ambito farmacéutico.

B. INDUSTRIA FARMACEUTICA EN GUATEMALA.

En Guatemala, la industria farmacéutica se dedica a la fabricacion de
medicamentos genéricos ya que la innovacidon o descubrimiento de nuevos
principios activos tiene un costo muy alto. Sin embargo; en la industria
farmacéutica guatemalteca, el material de envase y empaque tiende a consumirse
en grandes cantidades, éste usualmente es de origen nacional mientras que las
materias primas que sirven para la fabricacion de los medicamentos normalmente

son de origen extranjero.

Con la llegada de la Revolucion de 1944, se di6 paso al desarrollo industrial y fue
en este periodo que las primeras industrias farmacéuticas se establecieron,

dentro de las cuales se pueden enumerar las siguientes:

. Laboratorios Lancasco

. Laboratorios Bonin

o Laboratorios Unipharm (Meza, 2005).

Como se menciond anteriormente, en Guatemala se fabrican medicamentos

genéricos por lo que la labor de investigacion y desarrollo no se centra en la



creacion de nuevas terapias 0 huevos principios activos ya que son las industrias

multinacionales quienes se encargan de dicha labor.

Por lo tanto, un medicamento genérico se refiere a aquel medicamento con la
misma forma farmacéutica e igual composicién cualitativa y cuantitativa que el
original o innovador, para el cual se debe demostrar la equivalencia terapéutica
mediante los estudios de bioequivalencia para garantizar que es intercambiable
con el producto innovador de referencia ya que posee la misma eficacia

terapéutica. (Tuquer, 2012).

El beneficio de ofrecer este tipo de productos a los consumidores es que se
obtienen medicamentos de alta calidad a un menor costo respecto a los productos
innovadores y de esta manera se expande el mercado al contar con diferentes

marcas pero con el mismo 0 mismos principios activos.

C. CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

En todas las organizaciones se menciona la palabra “calidad” como el elemento
clave del éxito de competitividad en el mercado, pero ¢a qué se refiere este

término?

La calidad se define como la totalidad de los rasgos y caracteristicas de un
producto o servicio que se sustenta en su habilidad para satisfacer las
necesidades establecidas o implicitas; o también se puede definir como la

totalidad de las caracteristicas de una entidad (proceso, producto, organismo,



sistema o persona) que le confieren aptitud para satisfacer las necesidades
establecidas e implicitas. (Carro, 2000). El término calidad también se puede

definir como:

Segun Deming, es un grado predecible de uniformidad y dependencia a un

bajo costo y de acuerdo al mercado.

. Para Juran, se define como: adecuado a su uso.

. Segun Taguchi, es la minima pérdida provocada por el producto a la

sociedad desde que se envia el mismo.

o Una manera de gestionar la organizacion, decia Feigembaun.

o Para Hosbin, es corregir y prevenir fallas, no convivir con ellas.

o Segun Crosbhy, es la adecuacion a los requerimientos, concordancia con los

requisitos.

o Y para Flood, es hallar los requerimientos del cliente, los formales e

informales al menor costo, a la primera y siempre. (Carro, 2000).

Por lo tanto, el término calidad se refiere al cumplimiento de los requisitos para

satisfacer las necesidades establecidas e implicitas; y asi evitar pérdidas o fallas.

La importancia de la calidad radica en que ésta afecta de cuatro distintas

maneras, las cuales son las siguientes:

o Costos y participacion del mercado. Si se realizan mejoras en la calidad,

habr&d una mayor participacion en el mercado y por ende habra disminucion
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en los costos por eliminacion de fallas, reprocesos o devoluciones. (Carro,

2000)

o Prestigio de la Organizacién. Se obtiene un prestigio por satisfaccion del
cliente, por la percepcion de la calidad sobre los productos de la
organizacion; asi como por el desempefio de los empleados y relacion con

los proveedores. (Carro, 2000)

o Responsabilidad por los productos. La organizacion es responsable por los
productos que elabora asi como por los dafios o lesiones que pueda causar
un producto o servicio defectuoso; esto impactara en gastos de tipo legal,

pérdidas o una publicidad negativa. (Carro, 2000)

o Implicaciones internacionales. Actualmente la calidad se ha convertido en un
tema internacional lo cual puede ser para la organizacion como para el pais;
ya que en todo momento se deben cumplir con las expectativas de calidad y

precio. (Carro, 2000)

La calidad ofrece obtener una mejor competitividad, ya que son los clientes
guienes hacen posible que la organizacion permanezca en el mercado, por lo
tanto la organizacion debe buscar la forma de mejorar procesos, cometer el

minimo de errores y minimizar los defectos.

La calidad en la industria farmacéutica radica en que los medicamentos que
fabrican sean seguros y eficaces; ya que de esta manera se garantiza que el

medicamento realice su accién terapéutica en el paciente.
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La calidad se logra mediante implementaciones de sistemas de gestion de

calidad, independientemente del tipo de organizaciones y sus actividades.

D. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Un sistema de gestion de calidad es una estructura operacional de trabajo, bien
documentada e integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales, para guiar
las acciones de la fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos, y la informacién de
la organizacion de manera practica y coordinada y que asegure la satisfaccion del
cliente y bajos costos para la calidad. Es decir, es una serie de actividades
coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos para lograr la
calidad de los productos o servicios que se ofrecen al cliente, como planear,
controlar y mejorar aquellos elementos de una organizacion que influyen en
satisfaccion del cliente y en el logro de los resultados deseados por la

organizacion. (Irurita, 2012).

Entre los sistemas de gestidén de calidad se pueden citar las normas de la familia
ISO 9000, modelos de excelencia, 5 s y seis sigma, los cuales se describen

brevemente a continuacion:

o Normas ISO 9000: normativas desarrolladas por ISO (International Standard
Organization) para el aseguramiento de los sistemas de calidad de las
organizaciones; en las cuales se especifican los requisitos a cumplir. Al

contar con sistemas de gestion basados en ISO la organizacion puede
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demostrar a terceros la calidad del sistema con las correspondientes

ventajas comerciales que ello conlleva. (Irurita, 2012).

Modelos de excelencia: son modelos dedicados a hacer tangible los
principios de la calidad total para que sean aplicables a las organizaciones;
es muy importante resaltar que estos modelos no son normas y tampoco son
certificables, Unicamente son criterios evaluados en la organizacion para
obtener los puntos fuertes y débiles y de esta manera definir planes de

accion consecuentes. (Irurita, 2012).

5 s: técnica de gestion japonesa basada en cinco principios simples cuyo
objetivo es mejorar y mantener las condiciones de organizacion, orden y
limpieza en el lugar de trabajo para mejorar las condiciones de trabajo, de
seguridad, el clima laboral, la motivacion personal y la eficiencia y en
consecuencia, la calidad, la productividad y la competitividad de la

organizacion. (Irurita, 2012).

Seis sigma: se basa en el enfoque al cliente, en un manejo eficiente de los
datos y metodologia y disefios robustos, que permite eliminar la variabilidad
en los procesos y alcanzar en nivel de defectos menor o igual a 3.4 defectos
por millén con la consiguiente reduccion de los costes, reduccion de tiempos
de ciclo, alta satisfaccion del cliente y efectos en el desempefio de la

organizacion. (Irurita, 2012).

Ademas, se encuentra la integracion de sistemas de gestion. (Irurita, 2012).
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Como se establecié anteriormente, en la industria farmacéutica se debe tener muy
en cuenta la labor de investigacion y desarrollo de productos y/o procesos; por
ende, es muy importante establecer sistemas de gestiébn de la calidad en

investigacion y desarrollo.

Promover la calidad en este tipo de areas es tratar de mejorar de forma continua
las practicas de investigacion de forma que permitan garantizar los resultados y
productos que surgen, asegurar la trazabilidad de los procesos, facilitar las
buenas practicas cientificas y de investigacion y asi poder concurrir en mejorar la

calidad de los resultados obtenidos. (Irurita, 2012).

E. MEJORA CONTINUA

La mejora continua es toda aquella actividad recurrente para aumentar la
capacidad para cumplir los requisitos siendo los requisitos la necesidad o

expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria. (Garcia, 2003)

Para que la mejora continua se lleve a cabo, se necesita lo siguiente:

El liderazgo de la direccion.

o Un comité de mejora continua.

o Formacion y motivacion especificas.

o Sistema de gestiébn documentado.

o Asesoramiento externo. (Garcia, 2003)
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Ademas se debe tener presente el cumplimiento de los objetivos a través de la
medicion de los indicadores de la organizacion ya que de esta manera se podra

generar el proceso de mejora continua.

Al hablar de mejora continua, se habla de un proceso estructurado y sisteméatico
dirigido a obtener un rendimiento mayor de un proceso, aumentar la calidad de un
servicio o disminuir el coste de obtencion de actividades que ya se han
desarrollado de forma habitual. (Marquet, 2017). Para llevar a cabo la mejora
continua se debe establecer un plan, el cual debe reunir ciertas caracteristicas,
tales como: dirigirse a la accion para mejorar situaciones reales, enfocarse en los
esfuerzos, llegar a resultados concretos y cuantificables, promover la participacion

del personal y realizar el seguimiento a lo largo del tiempo. (Marquet, 2017)

Con la mejora continua se logra la revision de problemas constantes y/o
consecutivos que se toman como problemas cotidianos o incluso se llega pensar
gue son problemas que siempre suceden; pero con esta herramienta se abordan
los problemas desde la raiz para eliminar cualquier situacion indeseable durante

los procesos y de esta manera obtener productos de calidad garantizada.

Por lo anteriormente descrito, es importante contar con un plan de mejora
continua. Dicho plan se refiere a una estrategia de mejora sistematica, integrada
en las actividades cotidianas y que esta liderado por la alta direccion. El objetivo
es mantener de forma permanente proyectos de mejora en marcha, llevados a
cabo por diferentes equipos de personas implicadas en el problema o la

oportunidad que se haya decidido abordar. (Marquet, 2017).
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La alta direccion debe considerar ciertos aspectos para establecer los planes de

mejora, tales como:

Identificacion de los aspectos a mejorar.

o Establecer prioridades.

o Seleccionar al personal que integrara el equipo de mejora.

o Facilitar y proporcionar los recursos necesarios como el tiempo.

o Seguimiento de avances.

o Mantenerse abiertos a los cambios que implica cualquier mejora. (Marquet,

2017).

Al identificar un aspecto que necesita mejorar se debe ver como una oportunidad
de lograr un cambio, generando y aplicando las acciones necesarias y
pertinentes. Este es un aspecto fundamental al momento de realizar un plan de
mejora ya que de esta manera se abarcan los temas a tratar durante la ejecucion

del plan.

Entre algunos aspectos de mejora se pueden citar los siguientes:

o Reduccion del tiempo total del proceso.

o Frecuencia o gravedad de los fallos o los errores.

o Volumen de recursos utilizados. (Marquet, 2017).
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Se debe recalcar que los aspectos de mejora dependeran de las necesidades y/o

actividades de la organizacion establecidos a través de la alta direccion.

Usualmente se utiliza la siguiente metodologia:

o Definicion del aspecto a mejorar. Se establece como una insatisfaccion y
una oportunidad; el objetivo es clarificar el propésito del equipo, cuantificar y
valorar la situacion actual y seleccionar el proceso sobre el que se
concentrara todo esfuerzo. Se debe tener el cuidado de no enunciar una

solucion en lugar de un problema u oportunidad. (Marquet, 2017).

o Definicion del problema clave. Después de haber definido el proceso a
mejorar, se tiene que identificar el problema clave en el cual se centrara el
esfuerzo. El objetivo es determinar qué problema, de los que se pueden
resolver, tiene una mayor influencia en la deficiencia que se quiere superar o

la oportunidad que se quiere aprovechar. (Marquet, 2017).

o Causas del problema. Se deben buscar las causas que generan el problema.
El objetivo es descubrir cuales son las causas del problema que se puede
eliminar. Por lo tanto se debe tener el cuidado de no basarse solo en

opiniones sino en datos para validar las causas. (Marquet, 2017).

o Soluciones a las causas. Una vez determinadas las causas que se pueden
eliminar, se proponen soluciones para cada una de ellas. El objetivo es
decidir qué cambios se van a poner en marcha. Se debe tener el cuidado de
no pensar en las mismas soluciones (que no han funcionado antes).

(Marquet, 2017).
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o Plan de accion. Cuando ya se tienen las soluciones a aplicar, se deben
transformar en un plan de accion que contemple todas las tareas que hay
gue realizar, su secuencia a lo largo del tiempo, la persona que asume la
responsabilidad de cada tarea y los plazos. El objetivo es disponer de un
plan factible de aplicacion de los cambios y de los indicadores para su
control. Se debe tener el cuidado de establecer adecuadamente las

responsabilidades de las acciones. (Marquet, 2017).

o Seguimiento. Se debe hacer un seguimiento de la realizacién de las tareas
en los plazos acordados, solucionar problemas puntuales que puedan
presentarse en la realizacion de algunas tareas y medir el efecto que las
soluciones tienen en el problema mediante el indicador que se ha escogido.
El objetivo es conocer cual ha sido el resultado final del esfuerzo de mejora
realizado. Se debe tener el cuidado de no seguir la progresion del plan de

accion. (Marquet, 2017).

1. Mejora continua en la Industria Farmaceéutica.

Para la elaboracion de medicamentos de consumo humano en Guatemala, la
industria farmacéutica se rige por el cumplimiento de la normativa vigente por
parte del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), quien es el
ente encargado de velar por el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM).
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Las BPM son un conjunto de procedimientos y normas destinadas a garantizar la
produccion uniforme de los lotes de productos farmacéuticos, los cuales deben
cumplir con las normas de calidad. (RTCA 11.03.42:07, 2007). Actualmente, en
Guatemala, las Buenas Practicas de Manufactura vigentes corresponden al
Informe 32 propuesto por la OMS. Dicho Informe especifica que se deben realizar

autoinspecciones y auditorias internas con el fin de mejorar continuamente.

En 1990 se cred la ICH (Conferencia Internacional sobre Armonizacion, por sus
siglas en inglés), se trata de un proyecto en el cual se reunieron las autoridades
reguladoras y la industria farmacéutica procedentes de Europa, Estados Unidos y
Japon, para responder a la globalizacion y al desarrollo de medicamentos (ICH,

2014).

La ICH brinda una serie de guias especificas para que la industria farmacéutica
pueda implementar tanto desde el inicio de la investigacion y el desarrollo de los
medicamentos como para la mejora continua de los procesos y los productos.

Las guias mencionadas se refieren alas ICH Q8, Q9 y Q 10. (Martinez, 2014).

En términos generales, es la guia ICH Q10 la que se enfoca en la mejora continua
de los procesos de manufactura y la calidad de los medicamentos. Se debe
resaltar que estas guias son especificas para la industria farmacéutica pero su
aplicacion es opcional, aunque este sistema de mejora continua es muy
recomendable para mantener y garantizar la eficacia de los medicamentos, ya
gue al decir eficacia de medicamentos se esta refiriendo a que los medicamentos

garantizan su calidad.
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F. HERRAMIENTAS DE LA MEJORA CONTINUA.

Para el éxito de la mejora continua se pueden aplicar ciertas herramientas que

sirven como soporte o guias para alcanzar el objetivo.

Primero que todo se deben tener bien establecidos los circulos de calidad, los
cuales se definen como un grupo de personas que desarrollan actividades de
control de calidad voluntariamente dentro de un mismo taller. Este grupo participa
en varias actividades utlizando diversas técnicas de mejoramiento para

recomendar soluciones y tomar medidas correctivas. (Fuentes, 2013)

Estos circulos de calidad instan a los trabajadores a compartir las experiencias
desde varios puntos de vista con diversas situaciones o problemas, los cuales
impactan en la productividad y por supuesto en la calidad de los productos o en

los procesos, y esto a su vez conlleva al aporte de ideas sobre la mejora continua.

El objetivo de contar con circulos de calidad es contribuir a mejorar y desarrollar a
la empresa, respetar el lado humano de los individuos, edificar un ambiente
agradable de trabajo, propiciar la aplicacion del talento de los trabajadores para el
mejoramiento continuo en las distintas areas de la organizacion. Por lo tanto
dichos circulos de calidad se refieren tanto a una estructura y a un proceso como

a un grupo de personas y a las actividades que realizan. (Fuentes, 2013).

El circulo de calidad comprende una estructura fundamental y es como se integra

el equipo, qué miembros de la organizacion integran dicho circulo.

Basicamente el proceso de estos circulos consta de los siguientes pasos:
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o Identificacion del problema.

o Analisis del problema y recopilacion de informacion.

o Blsqueda de soluciones.

. Seleccién de una solucion.

. Presentacion de la solucion a la gerencia.

. Ejecucion de la solucion.

Evaluacion de la solucién. (Fuentes, 2013).

Existen diversas herramientas o técnicas para la mejora continua. Entre ellas se

citan las siguientes:

1. Andlisis de causa efecto.

Es una representacion grafica en forma de espina de pescado que permite
identificar las causas que afectan un determinado problema en una forma
cualitativa. Este diagrama es mas conocido como diagrama espina de pescado o

diagrama de Ishikawa. (Quesada, 2010).

Dicho diagrama se utiliza para poder descubrir de manera sistematica la relaciéon
de causas y efectos que afectan a un determinado problema, permite separar las
causas en diferentes ramas conocidas como las 4 M (método, mano de obra,

maquinaria, materiales). (Quesada, 2010).
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El beneficio de utilizar esta técnica es que se concentra de una forma sistematica,
las posibles causas que pueden estar afectando en un problema dado, y asi
interrelacionar dichas causas con sus efectos. La limitante de la aplicacién radica
en que la relacién es subjetiva por lo que realmente no se saben las causas
exactas de un problema y depende del expertis de los involucrados. Esta
herramienta puede ser Gtil en casos como defectos en productos, errores en la
prestacién de servicios, problemas en produccién, causas de atraso en entregas,

etc. (Quesada, 2010).

Como se menciond anteriormente, este modelo se basa en 4 M’s:

v Materiales. En este apartado se pueden analizar materias primas,

informacion, documentos, etc.

v' Magquinaria. Tales como equipo, software, etc.

v’ Método. Pueden ser procedimientos e instrucciones, entre otros.

v" Mano de obra. Por ejemplo, el personal de las distintas jerarquias.

(Quesada, 2010).

Lo importante al momento de aplicar dicha herramienta es preguntarse ¢ cuél es el

motivo de esta causa? (Ver figura No. 2)
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Figura No. 2. Diagrama de Ishikawa.

DIAGRAMA CAUSA-EFECTO

Fuente: Quesada Madriz Gilberto. (2010, Abril 21). Herramientas para la Mejora
Continua (Kaizen). Recuperado de https://www.gestiopolis.com/herramientas-

para-la-mejora-continua-kaizen/

2. Hojade Inspeccion.

Esta es una herramienta que se utiliza para recolectar los datos del problema que
se analiza mediante el disefio de un formato, en el cual se recopila la informacion
sobre indicadores, posibles causas de los problemas, entre otras observaciones
pertinentes al caso. A esta herramienta también se le conoce como Hoja de

Verificacion o de Chequeo. (Quesada, 2010).

El formato que se utilice debe contener el area, departamento o servicio al que se
refieren los datos, fecha de recoleccion y el propdsito de la informacién. Cabe
destacar que esta Hoja de Verificacion sirve para conocer la frecuencia con que

aparecen las causas posibles de los problemas. La ventaja de su aplicacion es
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recolectar la informacion de una forma sencilla y practica con preguntas como
¢cuando ocurre? ¢Ddnde ocurre? ¢En qué consiste? ¢ Por qué? ¢Cémo? ¢Con
qué frecuencia? Asi como tipo de producto, proceso, departamento, entre otros.

(Quesada, 2010).

Esta herramienta puede aplicarse en casos como: causas de atraso en entregas,
defectos en productos, errores en la prestacion de servicios, tiempos de entrega,
frecuencia de reclamos, temperaturas o pesos de productos. (Quesada, 2010).

(Ver figura No. 3)

Figura No. 3. Hoja de inspeccion.

Aspecto L | K M| J V] S Total

Fuente: Quesada, M.G. (2010). Herramientas para la mejora continua (Kaizen).
Recuperado de: https://www.gestiopolis.com/herramientas-para-la-mejora-

continua-kaizen/
3. Seis Sigma.

Surgié como iniciativa de la empresa Motorola para la reduccién radical de

defectos en productos (facto clave). Esta iniciativa tiene un gran impacto en las
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operaciones y por ende en la rentabilidad de las organizaciones. En términos de
gestion de calidad, se refiere a una medida de la capacidad de elaborar productos
0 servicios conformes con los requisitos o especificaciones aplicables siendo un
programa dirigido a la préactica eliminacion de defectos de productos, procesos y

actividades transaccionales. (Cruz, 2000).

Un proceso Seis Sigma significa que mantiene una distancia de seis veces la
desviacion estandar entre la media del proceso y los limites de especificacion, por
lo que la variacion del proceso se reduce de tal forma que solo se producen 3.4
oportunidades de defecto por cada millébn de unidades producidas. (Ver figura No.

4)

Figura No. 4. Modelo Seis Sigma.

EL METODO DE SEIS SIGMA

Calidad
Caracteristicas Ausencia
del producto de defectos
Lo que el cliente quiere A niveles de Seis Sigma
Disefio para Seis Sigma Mejora para Seis Sigma

Fuente: Cruz, M. (2000). La mejora continua en la gestién de calidad, seis sigma,

el camino para la excelencia. Revista Economia Industrial. Vol. 331. 51-58 pp.

El enfoque de esta herramienta es medir y mejorar la calidad, hasta llegar a ser
un método de referencia para satisfacer las necesidades y a su vez lograrlo con

niveles préximos a la perfeccion.
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4. Ciclo de Deming.

Es también conocido como ruta o rueda de Deming, ciclo de Shewart, ciclo PDCA
o ciclo PHVA, este ciclo es una de las bases fundamentales para la planificacion y
la mejora de la calidad cuya aplicacion sobresalta en la familia de las normas
UNIT-ISO 9000 y otras normas dirigidas a otros sistemas de gestion. Se
denomina ciclo ya que de esta manera cuando se cumple con el dltimo paso, se

vuelve a iniciar el ciclo segun las necesidades. (UNIT, 2009). (Ver figura No. 5).

Figura No. 5. Ciclo de Deming.

VERIFICAR
(Check)

Fuente: Instituto Uruguayo de Normas Técnicas. (2009). Herramientas para la
mejora de la calidad. Uruguay. Recuperado de:

https://www.unit.org.uy/capacitacion/curso/E1/

Dicho ciclo consta de cuatro pasos para mejorar continuamente, tales pasos son:
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o Planificar. En este paso se establecen los objetivos y procesos necesarios
para obtener los resultados de acuerdo a las expectativas y politicas de la
organizacion. (Instituto Uruguayo de Normas Técnicas, 2009).

o Hacer. Se implementan los procesos en los cuales se ejecuta y aplican las
tareas planificadas. (Instituto Uruguayo de Normas Técnicas, 2009).

o Verificar. Se realiza el seguimiento y medicion de los procesos y los
productos acorde a las politicas, objetivos y requisitos; después de contar
con toda la informacion, se presentan los resultados. (Instituto Uruguayo de
Normas Técnicas, 2009).

o Actuar. Se toman las acciones para mejorar continuamente el desempefio de
los procesos; en caso se tuviera que modificar el modelo, se debe planificar

nuevamente. (Instituto Uruguayo de Normas Técnicas, 2009).

Lo relevante del ciclo de Deming es que al aplicarse en cada actividad, ésta se
mejora continuamente detectando fallas y la manera de solucionarse para
optimizar tiempo y recursos, lo que se reflejara en un mayor productividad y

satisfaccion del cliente.

G. SISTEMA 5 “S’s”.

Se denomina asi por la primera letra en japonés de cada una de sus cinco etapas,
es una técnica de gestibn basada en cinco principios simples pero de gran
impacto para la calidad y productividad de quienes deciden implementarlo. Son

varias las organizaciones que han decidido su implementacién tales como
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industrias, empresas de servicios, hospitales, centros educativos o asociaciones.
Béasicamente esta técnica se centra en la organizacion, orden y limpieza de los

lugares de trabajo. (Gonzélez, 2013).

Esta es una herramienta de gran utilidad que puede ser aplicada en el lugar de
trabajo para mantener continuamente el orden, la limpieza y seguridad, lo que a
su vez mejora el ambiente de trabajo y por ende la productividad a través de la

disminucion de errores y accidentes de manera consistente. . (Gonzalez, 2013).

Las 5 “s” son las cinco etapas japonesas cuyos nombres inician con la letra S, lo

[{Pgl)

importante de esta técnica es la direcciéon o enfoque planteado. Las 5 “s” se

refieren a;

1. Seiri — clasificacion.

2.  Seinton — organizacion.

3. Seiso - limpieza.

4. Seiketsu — estandarizacion.

5.  Shitsuke — disciplina. (Ortiz, 2016)

1. Seiri.

La primera “s” significa clasificar; esto quiere decir que en el lugar de trabajo se
deben eliminar todos aquellos elementos innecesarios para realizar las
actividades diarias. Esto debido a que muchos de los lugares de trabajo

mantienen elementos, herramientas, cajas, etc. que no se utilizan en el momento.
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Al tener esta mala practica, se van creando espacios reducidos para realizar el
trabajo, control visual perjudicado, poca circulacién por las areas, probabilidad de
cometer errores en el manejo de materias primas o generacion de accidentes.

(Ortiz, 2016).

La primera fase consiste en separar todo aquello de lo que realmente es de
utilidad y lo que no, lo necesario de lo innecesario o excesivo, clasifica los
elementos segun su naturaleza, uso, seguridad y frecuencia de uso, organizacion
y eliminacion de informacién innecesaria que puede conducir a errores; el
beneficio de esta primera fase radica en la preparacion de los lugares de trabajo
para que sean seguros Yy productivos ya que éste se ve muy relacionado con la

seguridad. (Ortiz, 2016).

2. Seinton.

La segunda “s” se refiere a la organizacion de los elementos clasificados como
necesarios para tener mayor facilidad en la busqueda de los mismos. Este
aspecto se puede referir a la mejora visual de los elementos; ya que se dispone

de un sitio adecuado e identificado para cada objeto. (Ortiz, 2016).

El beneficio al aplicar esta etapa es que el colaborador tiene acceso rapido a los
objetos de trabajo, mejora la informacién, espacio libre, ambiente laboral
agradable; los beneficios que obtiene la organizacion son: eliminacion de
pérdidas, mayor cumplimiento de metas, equipos en mejor estado, mejor control

de materiales y materias primas en stock. (Ortiz, 2016).
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3. Seiso.

La tercera “s” se refiere a la eliminacién de polvo y suciedad, lo que significa la
inspeccién del equipo durante el proceso de limpieza, identificando cualquier falla
de cualquier indole. (Ortiz, 2016). Los programas de limpieza se traducen a

programas de mantenimiento de equipos y/o instalaciones.

Los beneficios que se obtienen son:

o Reduccién de riesgos potenciales de que ocurran accidentes.

o Incremento de tiempo de vida util de los equipos.

o Mejora de calidad del producto. (Ortiz, 2016).

4. Seiketsu.

El cuarto principio de las 5 “s” se refiere a la estandarizacion; es decir, crear un
modo consistente de realizacion de tareas y procedimientos. Este paso permite
mantener los logros alcanzados con la aplicacion de las tres primeras “s”. El
beneficio de lograr esta fase es mejorar el bienestar del personal, conocimiento
profundo del uso y mantenimiento de los equipos, evitar errores en la limpieza,
compromiso por parte de la alta direccion para mantener areas en buen estado,

tiempos de intervencidon mejorados, incremento de la productividad. (Ortiz, 2016).
5. Shitsuke.

La quinta “s” significa convertir en habito el empleo y utilizacion de los métodos

establecidos y estandarizados; es decir, disciplina. Su aplicacion garantiza la
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seguridad, productividad y la calidad de los productos. Lo interesante de esta fase
es que la alta direccién debe promover la aplicacion del ciclo de Deming, una
herramienta de mejora continua, en el desarrollo de las actividades diarias. (Ortiz,

2016).

El beneficio de llegar hasta este paso es la creacion de una cultura de sensibilidad
por los recursos de la organizacion, seguimiento de los estandares establecidos y

mayor satisfaccion del cliente. (Ortiz, 2016).

6. Propésito de las 5 “s”.

Las 5 “s” son un estilo de trabajo que permite el desarrollo de un plan sistematico
para mantener continuamente la clasificacion, el orden y la limpieza, lo que
permite de forma inmediata una mayor productividad, mejorar la seguridad, el
clima laboral, motivar al personal, mejorar la calidad asi como la eficiencia y, en

consecuencia, la competitividad de la organizacion. (Kleber, 2006).

Se considera que esta herramienta de mejora continua es la base sélida de la

calidad total ya que permite desarrollar y mejorar el desempefio del personal.

La metodologia de las 5 “s” sirve como herramienta metodolégica para las normas
ISO 9001 debido a que mejora el desempefio de las organizaciones, incrementa
la productividad como se mencion6 anteriormente y se compite en un mercado

cada vez mas exigente. (Juarez, 2009).
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7. Aplicacién de las 5 “s”.

Las 5 s son universales, ya que se pueden aplicar en cualquier tipo de empresa y
organizacion, empresas de servicio, talleres, oficinas e incluso en las actividades
cotidianas, esta flexibilidad se debe a que siempre se pueden evitar ineficiencias,
evitar desplazamientos y eliminar despilfarros de tiempo y espacio. (Instituto

Uruguayo de Normas Técnicas, 2009).

Como se mencion6 anteriormente, su fin es mejorar y mantener las condiciones
de organizacion, orden y limpieza en el lugar de trabajo, no es algo de estética. Lo
gue se busca es mejorar las condiciones de trabajo, seguridad, clima laboral,
motivacion del personal, eficacia y eficiencia, por ende la calidad, productividad y

competitividad. (Instituto Uruguayo de Normas Técnicas, 2009).

Para que el programa de 5 “s” tenga y mantenga el éxito, la organizacion debe
contar con el compromiso de todos los colaboradores, por lo que se debe
asegurar que todos participen e involucren para poder llevar a cabo esta

herramienta de calidad y productividad.
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Il. JUSTIFICACION

En la industria farmacéutica se hace de vital importancia contar con herramientas,
metodologias o sistemas que garanticen la calidad de los medicamentos que se
elaboran. Por lo tanto, se hace necesario implementar programas de mejora

continua como el caso de la metodologia de las 5 s.

El area de investigacion y desarrollo, es una de las areas mas dinamicas de los
laboratorios farmacéuticos ya que el desarrollo de las actividades que alli se
realizan, dependen e influyen en las distintas areas del mismo; en la actualidad,
se ha dado mayor valor e inversion al departamento de investigacion y desarrollo
ya que es en éste, donde se evallan mejoras para productos existentes o el
desarrollo de nuevos productos; y de esta manera hacer que la organizacién sea
mas competitiva y asi posicionarse en el mercado garantizando la calidad de los

productos.

Ademas se debe mencionar que al aplicar un sistema de 5 s, indistintamente del
area seleccionada o bien en toda la organizacion, lo que se busca es obtener
ciertas ventajas muy importantes y relevantes como el aumento de la
productividad, garantia de la calidad, optimizacion de los recursos y mayor

eficiencia.

Por lo anterior, se considera elaborar una propuesta para la implementacion o
aplicacion de un sistema de 5 s, el cual sera de gran utilidad para mantener el
sistema de gestiobn de calidad asi como la mejora continua en una empresa

farmacéutica nacional.
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V. OBJETIVOS

a. Objetivo general:

Desarrollar una propuesta o modelo de implementacion de un sistema de calidad
basado en las 5 s para el Departamento de Investigacion y Desarrollo de un

laboratorio que se dedica a la fabricacion de medicamentos de uso humano.

b. Objetivos especificos:

1. Elaborar un diagnéstico de la situacion actual del Departamento de

Investigacion y Desarrollo en cuanto a los elementos de las 5 s.

2. Informar al personal involucrado sobre la importancia de la aplicacion de la

metodologia de las 5 s.

3. Proponer procedimientos y mecanismos para llevar a cabo la

implementacion del sistema de las 5 s.
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V. METODOLOGIA

Para desarrollar un modelo de implementacion de un sistema de calidad basado
en las 5 “s”, se realizd un diagnostico en el Departamento de Investigacion y
Desarrollo para determinar la situacién actual del mismo y de esta manera lograr
la identificacion de necesidades y debilidades que influyen en dicha metodologia;
para lo cual se elaboré y evalué in situ, una lista de cotejo basada en el
Reglamento  Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Productos
Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica; dicho reglamento tiene
correspondencia con el Informe 32 elaborado por el Comité de Expertos de la
Organizacion Mundial de la Salud, en la cual se describen distintos aspectos

aplicables a los elementos de las 5 S’s.

Una caracteristica importante para el éxito de la aplicacion de este sistema de
calidad es que el personal involucrado sea informado y capacitado sobre la
importancia de esta metodologia, por lo que se divulgé la informacion pertinente
sobre dicho sistema a través de una capacitacion dirigida y con el apoyo de un

trifoliar donde se resumen aspectos de relevancia de manera puntual.

Por lo anterior, se propuso un procedimiento en el cual se establece el objetivo,
alcance, asignacion de responsabilidades; ademas, se describe una serie de
pasos y mecanismos que se pueden aplicar en el Departamento de Investigacion

y Desarrollo para cumplir con las distintas fases de las 5 “s”.
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Se realiz6 un diagnéstico de la situacion actual del departamento de investigacion

y desarrollo para conocer las necesidades y/o debilidades que afectan en dicha

area; para lo cual se aplicé una lista de cotejo (ver anexo No. 1 y 2) evaluando

las 5 S’s, los resultados se pueden observar en la tabla No.1 y gréfica No. 1.

Tabla No. 1. Aplicacion de las 5 S’s en la situacién actual del departamento de

investigacion y desarrollo.

Etapas 5S’s Si No
Clasificar 33.33% 66.67%
Organizar 68.75% 31.25%
Limpieza 75.00% 25.00%
Estandarizar 33.33% 66.67%
Disciplina 0.00% 100.00%

Fuente: Elaboracion propia basada en la lista de cotejo.
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Grafica No. 1. Aplicacion de las 5 S’s en la situacion actual del departamento de

investigacion y desarrollo.
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Fuente: Elaboracion propia basada en la lista de cotejo.

Tras el diagnostico realizado y los resultados obtenidos de dicho diagnadstico, se

impartid capacitacion al personal, en la cual se trataron puntos importantes y

relevantes sobre la aplicaciéon de las 5 S’s.

Para dar a conocer la importancia de este tema se utilizaron herramientas como

una conferencia dirigida (ver anexo No. 3) y la elaboraciéon de un trifoliar

informativo (ver anexo 11) y de esta manera concientizar al personal.

Por lo anterior, se desarrollé una propuesta en la cual se establece un método

para lograr el éxito de cada etapa de las 5 S’s, dicha metodologia se elabor6

como un Procedimiento Estandar de Operacidn en el que se describe de manera

secuencial la aplicacion de cada fase. El modelo de implementaciéon es el

siguiente: (ver gréafico No. 2)
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Grafico No. 2. Modelo de implementacién de un sistema de 5 S’s en el

departamento de investigacion y desarrollo de un laboratorio farmacéutico.

LOGO DELA LABORATORIO Nivel del documento: V
EMPRESA FARMACEUTICO PEO No.: 9.00.0000
Investigacion y Desarrollo

TITULO

Procedimiento para la aplicacion del sistema 5 S’s en el Departamento de
Investigacion y Desarrollo

Elaborado por: Formulador Profesional Fecha
Revisado por: Gerente de Investigacion | Fecha
y Desarrollo
Aprobado por: Director técnico Fecha
OBJETIVO

Establecer un procedimiento detallado de los pasos a seguir para lograr la aplicacion de las
distintas etapas que comprenden el sistema 5 S’s, para llevar a cabo, el desarrollo de esta
herramienta de mejora continua en el Departamento de Investigacion y Desarrollo de un
Laboratorio Farmacéutico.

ALCANCE

Este procedimiento aplica tanto para el area administrativa como el area de fabricacion y todas
aquellas actividades que influyen en el desarrollo del sistema 5 S’s del Departamento de
Investigacion y Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico.

RESPONSABILIDADES

e Gerente de Investigacion y Desarrollo. Es el responsable de velar por el
cumplimiento del presente procedimiento asi como impulsar y promover la
importancia y beneficios de las 5 S’s.

e Formulador Profesional de Investigacion y Desarrollo. Es el encargado de
capacitar al personal, aplicar las “5 S’s” en el lugar de trabajo, verificar que las
actividades descritas se lleven a cabalidad, realizar el seguimiento y/o auditorias
pertinentes para la implementacién del sistema 5 S”s en el Departamento.

e Técnico auxiliar de Investigacién y Desarrollo. Es el encargado de aplicar las
distintas “S’s” en sus actividades y lugar de trabajo, asi como también participar
en cualquier actividad necesaria para desarrollar y mantener el sistema 5 S’s en el
Departamento.
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DEFINICIONES

e Sistema 5 S’s. Técnica de gestion japonesa basada en cinco principios simples
cuyo objetivo es mejorar y mantener las condiciones de organizacién, orden y
limpieza en el lugar de trabajo para mejorar las condiciones de trabajo, de
seguridad, el clima laboral, la motivacion personal y la eficiencia y en
consecuencia, la calidad, la productividad y la competitividad de la organizacion.

e Seiri — clasificar. Se refiere a que en el lugar de trabajo se deben eliminar todos
aquellos elementos innecesarios para realizar las actividades diarias.

e Seinton — organizar. Se dice de la organizacion de los elementos clasificados
como necesarios para tener mayor facilidad en la busqueda de los mismos.

e Seiso - limpieza. Se refiere a la eliminacion de polvo y suciedad, lo que significa
la inspeccion del equipo durante el proceso de limpieza, identificando cualquier
falla de cualquier indole.

e Seiketsu — estandarizar. Es decir, crear un modo consistente de realizacion de
tareas y procedimientos.

e Shitsuke - disciplina. Significa convertir en habito el empleo y utilizacion de los
métodos establecidos y estandarizados.

DESARROLLO
1. El formulador profesional serd el encargado de brindar capacitacién sobre el
tema, a todo el personal involucrado, asi como evidenciar la situacién actual del
Departamento a través de fotografias de las areas administrativas como de
fabricacion.

Aplicaciéon de SEIRI — CLASIFICAR.

1. El formulador profesional serd el encargado de identificar qué areas del
Departamento necesitan mejorarse.

2. El formulador profesional debera elaborar un listado de utensilios, equipos, y/o
cualguier material innecesario que pueda ser eliminado, transferido, removido o
descartado.

3. El formulador profesional junto al gerente del Departamento deberan establecer
los criterios para el adecuado descarte de articulos innecesarios (materias primas,
material de empaque, utensilios, equipos, etc.)

4. EIl descarte de los elementos innecesarios se realizara por parte del técnico
auxiliar bajo la supervisiéon del formulador profesional.

5. Utilizar tarjetas rojas para identificar el estado de los articulos o materiales
clasificados como innecesarios.

5.1 Las tarjetas rojas sirven como control visual y serdn asignadas por el
formulador profesional.
5.1.1 Modelo de tarjeta roja.
Como su nombre lo indica, la tarjeta debe ser de color rojo para su facil
visualizacién. Cuyas medidas seran de 8 cm de ancho x 15 cm de
largo, la cual debe contener la siguiente informacion:




39

8cm

[\[o}

TARJETA ROJA

Area/Depto.

Descripcion:
CLASIFICACION

Equipo Herramientas

wo g1

Material envase __ Material empaque__
Materia prima ___ Productos
Utiles de oficina __ Otros
RAZON DE LA TARJETA

Innecesario ____ Defectuoso
Otros

ACCION SUGERIDA
Eliminar _____ Reubicar
Reparar ____ Reciclar
Otro

Asignado por:

5.1.2 Para la aplicaciéon de la tarjeta roja sobre los elementos clasificados
como innecesarios en el lugar de trabajo; se deberan tener en cuenta
ciertas interrogantes como: ¢Este articulo o elemento es necesario?
¢ Se necesita en esta cantidad? ¢ Es ésta su ubicacion apropiada?

6. El técnico auxiliar seré el encargado de realizar la accion sugerida descrita en la
tarjeta roja bajo supervision del formulador profesional.
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Aplicacion de Seinton — ORGANIZAR.

1.

El gerente, el formulador profesional y el técnico auxiliar seran los responsables
de determinar la frecuencia y secuencia de uso de los articulos o elementos
(documentos, equipos, herramientas, objetos, materias primas, materiales de
envase y/o empaque, materiales de oficina, etc.) previamente clasificados como
necesarios en sus lugares de trabajo.

1.1. Paradeterminar la frecuencia de uso, considerar la siguiente tabla:

FRECUENCIA DE USO UBICACION

Muchas veces al dia Ubicarlo tan cerca como sea
pertinente.

Varias veces al dia Ubicarlo cerca de quien lo utilice.
Varias veces por semana Ubicarlo cerca del lugar de trabajo.
Algunas veces al mes Ubicarlo en areas comunes.
Algunas veces al aio Ubicarlo en bodegas o archivos.
No se usa con frecuencia, pero | Ubicar en archivos o bodegas
posiblemente se use. para tales fines.

Para la ubicacion de los materiales, se debe tener en cuenta el sistema PEPS
“primero que entra, primero que sale” y es responsabilidad de cada uno de los
miembros del Departamento, asegurarse de utilizar los materiales bajo dicho
sistema.

Codificar todos los elementos nuevos y/o existentes para ambas éareas del
Departamento y colocarlos en un lugar debidamente identificado.

Los articulos se deben colocar en forma sistematica, es decir, separar por
materiales de oficina, equipos, materias primas, etc. para que el flujo de trabajo
sea facil y constante.

Todos los miembros del Departamento tendran el control visual de las areas a
través de rotulos, sefiales, alertas, identificaciones, paneles con siluetas de
herramientas en su lugar de colocacion, mapas, codigos Unicos, colores, etc.

Aplicacién de seiso — LIMPIAR.

1.

2.

Todos los miembros del Departamento son los responsables de ejecutar y
mantener la limpieza en sus lugares de trabajo.

El técnico auxiliar sera el encargado de mantener las herramientas de limpieza de
manera ordenada.

El técnico auxiliar sera el responsable de ejecutar la limpieza de los equipos del
area de fabricacion, la cual se verificara por el formulador profesional o el gerente
del area.

En el area administrativa se debe establecer un mapa 5 S para asignhar
responsables de la limpieza y organizacion.

El mapa 5 Sy el programa de limpieza se debe colocar en un lugar visible.
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6. Es responsabilidad de quien ejecute la limpieza, comunicar al gerente del area
sobre alguna anomalia encontrada en el momento de aplicar esta etapa.

Aplicacion de Seiketsu — ESTANDARIZAR

1. El gerente del Departamento serd quien asigne las responsabilidades a los
miembros del equipo de trabajo, las cuales deben ser claras y totalmente
entendidas por cada colaborador. Y de esta manera lograr el éxito de las tres
primeras “S”.

2. El gerente del Departamento establecera el horario en que se ejecute seiso —
limpieza en los lugares de trabajo, esta limpieza sera de unos 10 minutos diarios.

3. Cada miembro del equipo de trabajo sera el encargado de ejecutar seiso —
limpieza en el horario establecido.

4. El gerente del Departamento sera el encargado de programar por Io menos una
limpieza profunda por afio.

5. La limpieza profunda serd ejecutada por el técnico auxiliar con la ayuda del
profesional formulador; en caso se necesite descarte de algun articulo, éste se
realizara con el visto bueno del gerente del Departamento.

6. EIl control visual sera responsabilidad del profesional formulador o bien por el
gerente del Departamento.

7. En todo momento, todos los colaboradores del Departamento aplicaran el
Principio de los 3 NO. “NO articulos innecesarios, no desorden, no sucio”.

Aplicacion de shitsuke — DISCIPLINA
1. La disciplina es un habito personal, por lo que es responsabilidad de cada
colaborador aplicarla en sus actividades diarias.
2. El gerente del Departamento sera quien publique fotografias de “antes de aplicar
5 S’s y después de aplicar 5 S’s”.
3. Se deberéa establecer un horario diario para la aplicacion de 5 S’s.
4. EIl gerente del Departamento establecera al menos una reuniébn mensual con el
equipo de trabajo para dar a conocer el cumplimiento del sistema 5 S’s.
Para que el sistema 5 S’s tenga éxito y se mantenga activo y eficaz, se deben llevar a
cabo verificaciones mensuales (al menos 1) por parte del gerente del Departamento o el
profesional formulador, para lo cual se utilizara una lista de verificacion (ver Anexos) y los
resultados se presentaran en cada reunién mensual.

REFERENCIAS
1. Cruz, J. 2010. Manual para la Implementacién Sostenible de las 5 S. Infotep.
Republica Dominicana.
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ANEXOS

Anexo 1. LISTA DE VERIFICACION DEL SISTEMA 5 S’s

No. |

Descripcion

| Si | No |

Observaciones

SEIRI - CLASIFICAR

¢Son las piezas o partes de los
equipos almacenadas en un lugar
seguro y se mantienen en buen
estado de conservaciéon?

El area de fabricacion ¢ Esta libre de
equipo que no esté involucrado en
el proceso?

¢Los pasillos o areas de paso se
encuentran libres de obstaculos?

El area de fabricacion ¢ Esta libre de
materiales innecesarios como
cofias, mascarillas, guantes,
limpiadores, etc.?

¢ Existen herramientas en mal
estado o inservibles?

El area administrativa ¢,Esta libre de
materiales innecesarios como
cofias, mascarillas, guantes, cajas,
expedientes, materiales de oficina,
etc.?

PUNTEO

SEITON — ORGANIZAR

¢ Existen materiales fuera de su
lugar o carecen de lugar asignado?

¢Las areas se mantienen
ordenadas?

¢, Se almacenan los materiales de
manera que faciliten la rotacion de
los mismos, siguiendo el sistema
PEPS?

10

¢ Existe un area exclusiva para el
lavado de equipos maviles,
recipientes y utensilios?

11

¢ Estan los materiales identificados y
colocados sobre tarimas o
estanterias de manera que permitan
la limpieza e inspeccién?

12

¢,Cuenta el equipo con un cédigo de
identificacion Unico?
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13

¢ El material que se recibe es
debidamente etiquetado?

14

¢, Los materiales y productos se
manejan y almacenan de tal manera
gue se evite cualquier
contaminacion o situacién que
pongan en riesgo su calidad?

15

¢ Los recipientes y contenedores de
materiales se encuentran cerrados
e identificados?

16

¢,Los materiales estan ubicados en
tarimas o estantes?

17

¢ Estan identificados los materiales
con su correspondiente numero de
control de acuerdo a la codificacion
establecida?

18

Las materias primas de un lote o
ensayo, ya pesadas o medidas

¢, Son separadas fisicamente de las
de otro lote ya pesado?

19

¢ La materia prima después de ser
pesada o medida es etiquetada
inmediatamente a fin de evitar
confusiones?

20

¢ Existe un area de almacenamiento
de productos intermedios, a granel y
terminados?

21

¢, Se identifican todos los productos
intermedios, a granel y terminados?

22

¢, Los materiales del area
administrativa estan debidamente
identificados y organizados?

PUNTEO

SEISO - LIMPIEZA

23

¢ El area de fabricaciéon se mantiene
limpia; libre de suciedad en pisos,
paredes, ventanas, etc.?

24

¢ El area administrativa se mantiene
limpia; libre de suciedad en pisos,
paredes, ventanas, etc.?

25

¢, Estan los materiales colocados
sobre tarimas o estanterias de
manera que permitan la limpieza e
inspeccion?

26

¢ La ubicacion del equipo facilita su
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limpieza asi como la del area en la
gue se encuentra?

PUNTEO

SEIKETSU - ESTANDARIZAR

27

¢ Existe un procedimiento escrito de
limpieza del area?

28

¢, Se documenta y registra el ingreso
y egreso de los materiales, segun
procedimiento?

29

¢ Existen procedimientos de
mantenimiento, limpieza y
sanitizacion de instalaciones y
areas?

30

¢El personal conoce y realiza la
operacion de forma adecuada?

31

¢ Se realiza la operacion o tarea de
forma repetitiva?

32

¢.En el area administrativa, solo
estan las carpetas con la
documentacion necesaria para las
operaciones?

PUNTEO

SHITSUKE - DI

SCIPLINA

33

¢ El personal conoce las 5 S’s?

34

¢ El personal ha recibido
capacitacion sobre el tema?

35

¢, Se aplican los principios de
clasificacion, orden y limpieza en las
areas de trabajo?

36

¢ Se realiza verificacion del
cumplimiento de los principios de
las 5 S's?

PUNTEO

Criterio de aceptacion:

Cada principio de

las 5 S’s debe cumplir

satisfactoriamente con un punteo mayor o igual al 80%.
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

La industria farmacéutica es un sector empresarial de alto impacto en la salud de
la poblacidn; este tipo de organizaciones ofrecen medicamentos, los cuales deben
ser de alta calidad para que realicen su accion terapéutica en los pacientes. Cabe
destacar que la calidad de este tipo de productos es muy estricta y debe ser
totalmente garantizada por lo que para alcanzar la calidad, la industria
farmacéutica debe contar con sistemas de gestion de calidad, uno de ellos es el

sistema 5 S’s.

El sistema 5 S’s es una metodologia o técnica muy utilizada que aplica 5
elementos para la mejora continua; dicho sistema se propone implementar en el
Departamento de Investigacion y Desarrollo de un laboratorio farmacéutico, ya
gue segun el diagnéstico realizado (ver tabla No. 1 y grafica No. 1) se puede
observar la aplicacion de cada etapa de las 5 S’s. La primera etapa se refiere a la
clasificacion de elementos tanto necesarios como innecesarios, utiles y no utiles
en las areas de trabajo, segun la evaluacidon se puede apreciar que un 66.67% es
de no cumplimiento para esta fase; con este porcentaje se puede inferir que se
necesita la aplicacion de “Clasificar los elementos o articulos” ya que se corre el
riesgo de cometer errores e incluso peligro para la seguridad ocupacional, lo cual

afectard de manera directa la calidad de los productos.

La segunda etapa se refiere a la organizacién de los elementos previamente
clasificados, para lo cual se obtuvo un resultado de cumplimiento del 68.75% (ver

tabla No. 1 y gréfica No.1) dicho valor refleja que la organizacion de los elementos
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en la actualidad es buena pero se puede mejorar, ya que al contar con un 100%
en esta fase, se podran obtener beneficios como eliminacion de pérdidas, mayor
cumplimiento de metas, equipos en mejor estado y mejor control de materiales y

materias primas en stock.

La tercera etapa evaluada es “Limpieza” con un porcentaje de cumplimiento del
75% (ver tabla No. 1 y gréfica No. 1), esta fase tiene un buen cumplimiento de
aplicacion; sin embargo, se debe tener el control de que ésta se realice de
manera exitosa, ademas tomar en cuenta que en esta etapa se logra la
inspeccion y/o verificacion de los programas de limpieza de equipos e

infraestructura, con lo cual se puede detectar algun fallo.

En la cuarta etapa de las 5 S’s, “estandarizar’, el resultado de cumplimiento
obtenido fue de 33.33%; dicho valor es bajo para una etapa critica la cual
representa el mantenimiento de dicho sistema; al no contar con el sistema
implementado; el resultado obtenido tiene bastante congruencia ya que no se ha
creado el habito de la aplicacion de las tres primeras etapas. Y al no aplicar la
etapa de estandarizacion, se tiene el riesgo de no realizar tareas y procedimientos
de modo consistente y establecido; por lo que la calidad y la productividad se ve

comprometida.

En la quinta etapa, “disciplina”, se puede apreciar (ver tabla No. 1 y grafica No. 1)
gue el resultado de no cumplimiento obtenido fue el 100% ya que el personal

desconoce el sistema de 5 S’s, su propésito y aplicacion. Por lo que la alta
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direccion debe divulgar dicho tema para lograr la mejora continua en el desarrollo

de las actividades diarias.

Por lo anterior, se capacit6 al personal dando a conocer el sistema 5 S’s, su
importancia, propésito y aplicacion; esto con el fin de promover el desarrollo,
mejorar la actitud, conocimiento, habilidades y conductas del personal
involucrado. Y asi se propuso un procedimiento (Gréafico No. 2) para llevar a cabo
la implementacién de dicho sistema en un area donde la calidad es primordial,

manteniendo la busqueda de la mejora continua.
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VIII.  CONCLUSIONES

1. Se logré la identificacion de informacion especifica respecto a las diversas
debilidades y/o necesidades que impactan en el desarrollo de los elementos de
las 5 S’s en el area de investigacién y desarrollo, a través de un diagndstico

situacional.

2. Tras el diagnostico situacional, se pudo observar que una de las razones
por las cuales se detectaron diversas debilidades para la aplicacion del sistema 5
S’s fue debido a que el personal involucrado desconoce la importancia de dicho

sistema; por lo que un aspecto relevante fue capacitar al personal.

3. Finalmente se adaptdé un procedimiento estandar de operacién adecuado
segun los resultados obtenidos en el diagnoéstico, en el cual se establecié una
serie de pasos secuenciales para lograr la implementacion y mantenimiento del

sistema de las 5 S’s.



49

IX. RECOMENDACIONES

1. Capacitar al personal del departamento de investigacién y desarrollo de
manera constante, incluyendo el tema como parte del programa de capacitacion
continua, enfatizando en la importancia de la aplicacion de los elementos de las 5

S’s para mejorar la productividad y la calidad de los productos que se desarrollan.

2. Realizar auditorias constantes del procedimiento de aplicacién de las 5 S’s

para dar seguimiento y planificar mejoras al proceso.

3. Considerar la evaluacion de implementar las siguientes 4 S’s, y de esta
manera, contar con una metodologia completa para el éxito y los beneficios de

este sistema de mejora continua.
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XI. ANEXOS

Anexo 1. Lista de cotejo para el diagnéstico preliminar.

DIAGNOSTICO PARA LA EVALUACION DEL SISTEMA 5S’s EN EL
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DE UN
LABORATORIO FARMACEUTICO
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No. | Descripcion | Si [ No | Observaciones

SEIRI - CLASIFICAR

1 ,Son las piezas o partes de los equipos
almacenadas en un lugar seguro y se
mantienen en buen estado de conservacion?

2 El area de fabricacion ¢ Esta libre de equipo
que no esté involucrado en el proceso? ¢Los
equipos poseen identificacion (como equipo
sucio, limpio, en mantenimiento)?

3 ¢ Los pasillos o areas de paso se encuentran
libres de obstaculos?

4 El area de fabricacion ¢Esta libre de
materiales  innecesarios como  cofias,
mascarillas, guantes, limpiadores, etc.?

5 ¢Existen herramientas en mal estado o
inservibles?

6 El é&rea administrativa ¢Esta libre de
materiales  innecesarios como  cofias,
mascarillas, guantes, cajas, expedientes,
materiales de oficina, etc.?

SEITON — ORGANIZAR

7 ¢Existen materiales fuera de su lugar o
carecen de lugar asignado?

¢JLas areas se mantienen ordenadas?

|00

¢, Se almacenan los materiales de manera que
faciliten la rotacién de los mismos, siguiendo
el sistema PEPS?

10 | ¢Existe un area exclusiva para el lavado de
equipos maviles, recipientes y utensilios?

11 | ¢Estdn los materiales identificados vy
colocados sobre tarimas o estanterias de
manera que permitan la limpieza e
inspecciéon?

12 | ¢Cuenta el equipo con un cddigo de
identificacion Unico?

13 | ¢El material que se recibe es debidamente
etiquetado?

SEITON - ORGANIZAR

14 | ¢Los materiales y productos se manejan y
almacenan de tal manera que se evite
cualquier contaminaciébn o situacion que
pongan en riesgo su calidad?

15 | ¢Los recipientes y contenedores de
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materiales se encuentran cerrados e
identificados?

16

¢, Los materiales estan ubicados en tarimas o
estantes?

17

¢Estan identificados los materiales con su
correspondiente  nimero de control de
acuerdo a la codificacién establecida?

18

Las materias primas de un lote o ensayo, ya
pesadas o0 medidas ¢Son separadas
fisicamente de las de otro lote ya pesado?

19

¢La materia prima después de ser pesada o
medida es etiquetada inmediatamente a fin de
evitar confusiones?

20

¢Existe un area de almacenamiento de
productos intermedios, a granel y terminados?

21

,Se identifican todos los  productos
intermedios, a granel y terminados?

22

¢, Los materiales del area administrativa estan
debidamente identificados y organizados?

SEISO -LIM

PIEZA

23

¢El area de fabricacion se mantiene limpia;
libre de suciedad en pisos, paredes, ventanas,
etc.?

24

¢El area administrativa se mantiene limpia;
libre de suciedad en pisos, paredes, ventanas,
etc.?

25

¢Estan los materiales colocados sobre
tarimas o estanterias de manera que permitan
la limpieza e inspeccién?

26

¢La ubicacion del equipo facilita su limpieza
asi como la del area en la que se encuentra?

SEIKETSU — ESTANDARIZAR

27

¢ Existe un procedimiento escrito de limpieza
del area?

28

¢,Se documenta y registra el ingreso y egreso
de los materiales, segln procedimiento?

29

¢ Existen procedimientos de mantenimiento,
limpieza y sanitizacion de instalaciones y
areas?

30

¢ El personal conoce y realiza la operacion de
forma adecuada?

31

¢ Se realiza la operaciéon o tarea de forma
repetitiva?

32

SEn el area administrativa, solo estan las
carpetas con la documentaciébn necesaria
para las operaciones?

SHITSUKE — DISCIPLINA

33

¢El personal conoce las 5 S's?

34

¢ El personal ha recibido capacitacion sobre el
tema?

35

¢, Se aplican los principios de clasificacion,
orden y limpieza en las areas de trabajo?

36

¢ Se realiza verificacion del cumplimiento de
los principios de las 5 S’s?




Anexo 2. Evaluacion in situ de la lista de cotejo.
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DIAGNOSTICO PARA LA EVALUACION DEL SISTEMA 5S’s EN EL
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DE UN
LABORATORIO FARMACEUTICO

almacenan de tal manera que se evite
cualquier contaminacién o situacion que
pongan en riesgo su calidad?

No. | Descripcion Si | No | Observaciones
SEIRI - CLASIFICAR

1 sSon las piezas o partes de los equipos | X Se almacenan en estantes;
almacenadas en un lugar seguro y se mas dicho estante no posee
mantienen en buen estado de conservacion? identificacion.

2 El area de fabricacion ¢Esta libre de equipo No hay un area establecida
que no esté involucrado en el proceso? ¢ Los para guardar equipos.
equipos poseen identificacion (como equipo Ademas no se identifican
sucio, limpio, en mantenimiento)? segun su estado (sucio,

limpio 0 en mantenimiento).

3 ¢ Los pasillos o areas de paso se encuentran | X
libres de obstaculos?

4 El éarea de fabricacion ¢Esta libre de
materiales  innecesarios como  cofias,
mascarillas, guantes, limpiadores, etc.?

5 ¢Existen herramientas en mal estado o
inservibles?

6 El éarea administrativa ¢Esta libre de En los  escritorios  se
materiales  innecesarios como  cofias, mantienen materiales como
mascarillas, guantes, cajas, expedientes, frascos, muestras de
materiales de oficina, etc.? producto y papeleria que no

se utiliza.
SEITON — ORGANIZAR

7 ¢Existen materiales fuera de su lugar o | X Aplica para el area
carecen de lugar asignado? administrativa y de

fabricacién.

8 ¢ Las areas se mantienen ordenadas? Principalmente en el area

administrativa.

9 ¢,Se almacenan los materiales de manera Tanto para materias primas
que faciliten la rotacion de los mismos, como material de empaque.
siguiendo el sistema PEPS?

10 | ¢Existe un area exclusiva para el lavado de | X
equipos maviles, recipientes y utensilios?

11 | ¢Estdn los materiales identificados vy | X Si se colocan en estantes
colocados sobre tarimas o estanterias de pero no estan debidamente
manera que permitan la limpieza e ordenados.
inspecciéon?

12 | ¢Cuenta el equipo con un cbédigo de Ningln equipo posee cédigo
identificacion Unico? de identificacién Unico.

13 | ¢El material que se recibe es debidamente | X
etiquetado?

SEITON - ORGANIZAR

14 | ¢Los materiales y productos se manejan y | X
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15

¢Los  recipientes
materiales se encuentran
identificados?

y contenedores de
cerrados e

16

¢,Los materiales estan ubicados en tarimas o
estantes?

Si, pero los estantes no se
encuentran identificados
(dificulta la busqueda de los
materiales).

17

¢Estan identificados los materiales con su
correspondiente numero de control de
acuerdo a la codificacién establecida?

Solo aplica para materias
primas y material de
empague nuevo.

18

Las materias primas de un lote o ensayo, ya
pesadas o0 medidas ¢Son separadas
fisicamente de las de otro lote ya pesado?

19

¢La materia prima después de ser pesada o
medida es etiquetada inmediatamente a fin
de evitar confusiones?

20

¢Existe un area de almacenamiento de
productos intermedios, a granel vy
terminados?

No hay un area especifica
para almacenamiento de
productos intermedios o0 a
granel.

21

.Se identifican todos los
intermedios, a granel y terminados?

productos

22

¢Los materiales del area administrativa estan
debidamente identificados y organizados?

SEISO - LIMPIEZA

23

¢El area de fabricacion se mantiene limpia;
libre de suciedad en pisos, paredes,
ventanas, etc.?

X

24

¢El area administrativa se mantiene limpia;
libre de suciedad en pisos, paredes,
ventanas, etc.?

25

¢Estan los materiales colocados sobre
tarimas o0 estanterias de manera que
permitan la limpieza e inspeccion?

Si  estan colocados en
estantes pero no permite una
buena limpieza.

26

¢La ubicacion del equipo facilita su limpieza
asi como la del area en la que se encuentra?

X

SEIKETSU — ESTANDARI

ZAR

27

¢ Existe un procedimiento escrito de limpieza
del area?

28

¢,Se documenta y registra el ingreso y egreso
de los materiales, segun procedimiento?

Si se registra y documenta;
sin embargo, no existe un
procedimiento escrito.

29

¢ Existen procedimientos de mantenimiento,
limpieza y sanitizacion de instalaciones y
areas?

30

¢El personal conoce y realiza la operacion
de forma adecuada?

31

¢ Se realiza la operacion o tarea de forma
repetitiva?

32

SEn el area administrativa, solo estan las
carpetas con la documentacion necesaria
para las operaciones?

En los lugares de trabajo se
encuentra documentacion
diversa mas no especifica
para las operaciones que se
realizan.
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SHITSUKE — DISCIPLINA

33 | ¢El personal conoce las 5 S's? X

34 | ¢El personal ha recibido capacitacion sobre X
el tema?

35 | ¢Se aplican los principios de clasificacion, X
orden y limpieza en las areas de trabajo?

36 | ¢Se realiza verificacion del cumplimiento de X

los principios de las 5 S's?




Anexo 3. Capacitacion “Introduccion al Sistema de las 5 S's”.

Introduccion al
Sistemade las 5S’s

Industria farmacéutica

= Importante elemento de los sistemas de asistencia sanitaria de
todo el mundo.

= Es el sector que se dedica a la fabricacién, preparacién y
comercializaciéon de productos quimicos medicinales para el
tratamiento o también prevencion de las enfermedades.

= El mercado de los medicamentos abarca un gran sector
empresarial el cual genera grandes ganancias.

Clasificacion de la industria
farmacéutica

* Multinacionales. Investigacion, produccion vy marketing;
operan en un mercado global.

- Especializadas en la innovacién. Firmas biotecnoldgicas.

= Compafiias imitadoras y fabricantes de genéricos. Opciones
de mercado a un costo mucho menor que el medicamento de
referencia.



= Medicamento genérico. Medicamento con la misma forma
farmacéutica e igual composicién cualitativa y cuantitativa que
el original o innovador y que posee la misma eficacia
terapéutica.

= En Guatemala, la industria farmacéutica se dedica a la
fabricacién de medicamentos genéricos.

- Beneficio: medicamentos de alta calidad a un menor costo
respecto a los productos innovadores.

;Qué es Calidad?

= Totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto o
servicio que se sustenta en su habilidad para satisfacer las
necesidades establecidas o implicitas.

* La calidad en la industria farmacéutica radica en que los
medicamentos que fabrican sean seguros y eficaces; ya que de
esta manera se garantiza que el medicamento realice su
accion terapéutica en el paciente.

* La calidad se logra mediante implementaciones de sistemas
de gestion de calidad, independientemente del tipo de
organizaciones y sus actividades.

SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

= Es una serie de actividades coordinadas que se llevan a cabo
sobre un conjunto de elementos para lograr la calidad de los
productos o servicios que se ofrecen al cliente, como planear,
controlar y mejorar aquellos elementos de una organizacién
que influyen en satisfaccion del cliente y en el logro de los
resultados deseados por la organizacion.

* La mejora continua es toda aquella actividad recurrente para
aumentar la capacidad para cumplir los requisitos siendo los
requisitos la necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria.
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Ciclo de Deming....

/}

UAR PLANIF
(Act) (Plan)
S ——
VERIFICAR HACER
(Check) (©o)

\

NS

Entre los sistemas de gestidén de calidad se puedencitarlas
normas de la familialSO 9000, modelos de excelencia, 5s, seis
sigma, etc.

-t

SISTEMASS’'S

* Se denomina asi por la primera letra en japonés de cada una
de sus cinco etapas.

- Es una técnica de gestion basada en cinco principios simples
pero de gran impacto para lacalidady productividad.

* Herramienta de gran utilidad que puede ser aplicada en el
lugar de trabajo para mantener continuamente el orden, la
limpieza y seguridad, lo que a su vez mejora el ambiente de
trabajo y por ende la productividad a través de la disminucién
de errores y accidentes de manera consistente.



Las 5s Todos podemos usarlas...

(LR EERE R AL LUt Comienza en tu sitio de trabajo

1 Clasificacién | 2 Organizacién 3 Limpieza
Seiri Famm Seito
Ten Mantén
sélo lo todo en
necesario |~ e orden

[ LR Y ahora... ¢Como estas tG?

| 4 Bienestar Personal | 5 Disciplina iNo olvides
3 aplicarlas
ketsu Shitsuke wé, diariamente en
Cuida t Sigue las iy tudreade
uls«lus m;rmos Yy IR trabajo y
fisicay reglamentos en tu vida!

mental

Seiri - CLASIFICAR

* Se deben eliminartodos aquellos elementosinnecesarios para
realizar las actividades diarias.

* Separartodoaquello delo que realmente esde utilidad ylo
que no, lo necesariode lo innecesario o excesivo, clasificalos
elementosseglnsu naturaleza, uso, seguridad y frecuencia de
uso, organizaciony eliminacion de informaciéninnecesaria
que puede conducir a errores.
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Seinton - ORGANIZAR

* Organizacién de los elementos clasificados como necesarios
para tener mayor facilidad en la bdsqueda de los mismos. Este
aspecto se puede referir a la mejora visual de los elementos;
va que se dispone de un sitio adecuado e identificado para
cadaobjeto.

* Los beneficios que obtiene la organizacidn son: eliminacion de
pérdidas, mayor cumplimiento de metas, equipos en mejor
estado, mejor control de materiales y materias primas en
stock.

Seiso - LIMPIEZA

* Eliminacién de polvo y suciedad, lo que significa la inspeccidn
del equipo durante el proceso de limpieza, identificando
cualquierfalla de cualquierindole.

* Los programas de limpieza se traducen a programas de
mantenimiento de equiposy/o instalaciones.

Los beneficios que se obtienenson:

* Reduccidn deriesgos potenciales de que ocurran accidentes.
* Incremento detiempo de vida util de los equipos.

* Mejorade calidaddel producto.
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sino el que menos ensucia.

Seiketsu - ESTANDARIZAR

* Crear un modo consistente de realizacidon de tareas vy
procedimientos.

* Este paso permite mantener los logros alcanzados con la

o

aplicacion de las tres primeras “s”.

* El beneficio de lograr esta fase es mejorar el bienestar del
personal, conocimiento profundo del uso y mantenimiento de
los equipos, evitar errores en la limpieza, compromiso por
parte de la alta direccidn para mantener areas en buen
estado, tiempos de intervencidon mejorados, incremento de la
productividad.

SEIKETSU (&% ): ESTANDARIZAR

OBJETIVO

Desarrollar condiciones de tabajo que
eviten retioceso en las primeras 3 5.

“Todos igual siempre™
PASOS

1. Estandadiza todo y haz visibles los
estandares utilizados.

2. Implementa métodos que faciliten of
comportamiento apeqado 3 los
estandates.

3. Comporte toda la informacién sin
que tenga que buscarse o solicitarse.

HERRAMIENTAS.
“ Tableros de Estandares

* Muestias pation o plantillas
* lnstrucclones y Proce dimientos
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Shitsuke - DISCIPLINA

- Convertir en habito el empleo y utilizacion de los métodos
establecidosy estandarizados.

* Su aplicacion garantiza la seguridad, productividad y la
calidad de los productos.

* La alta direccidén debe promover la aplicacidén del ciclo de
Deming, una herramienta de mejora continua, en el desarrollo
de las actividades diarias.

4/ N0 DESORDENE | (5| LUGAR LAS CosAS
~ NOTIRE LAS COSAS SV“'F“_A
LAS COSAS 4-—5365 O:_‘
RO
o ESCIBA NUEVAMENTE
LAS COSAS QUE HAYAN

SIDO
E “TN i

Propodsito delas 5 S’s

* Estilo de trabajo gue permite el desamollo de un plan
sistematico para mantener continuamente la clasificadon, el
orden y la limpieza, lo gue permite de forma inmediata una
mayor productividad, mejorar la seguridad, el clima laboral,
motivar al personal, mejorar la calidad asi como la eficienda
v, enconsecuencia, la competitividad de la organizacion.

* Para que el programa de 5 5" tenga y mantenga el éxito, la
organizacion debe contar con el compromiso de todos los
colaboradores, por lo gque se debe asegurar gue todos
participen e involucren para poder Nevar a cabo esto
herramienta de calidad y productividad.
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Anexo 4. Formato de “Lista de asistencia”.
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LOGO DE LA
EMPRESA

1. Marcar con una “X” si es capacitacion o divulgacion.

LISTA DE ASISTENCIA

Capacitacion

Divulgacion

2. Tema impartido:

3. Fecha de la capacitacion o divulgacion:

4. Impartido por:

5. Observaciones:

Nombre del colaborador

Puesto de trabajo

Firma

Nota*

*Si se imparte capacitacion, se debe colocar la nota obtenida en la evaluacion.




Anexo 5. Registro de asistencia.
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Anexo 6. Rubrica de evaluacion.

Rubrica de evaluacion de la capacitacion
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No. | item PUNTEO
Bueno Regular Malo
(10 puntos) (5 puntos) (O puntos)

1. Importancia de la | EI colaborador | EI colaborador | EI  colaborador
industria farmacéutica en | comprende responde de | no logra
la asistencia sanitaria. totalmente cual | manera responder el

es la | incongruente. cuestionamiento.
importancia.

2. Clasificacién de la | EI colaborador | EI colaborador | EI  colaborador
industria farmacéutica. escribe los tres | escribe uno o | no escribe

grupos de | dos grupos de | ningun grupo de
industrias industrias industria
farmacéuticas. farmacéuticas. farmacéutica.

3. Definicion de la palabra | EI colaborador | EI colaborador | EI colaborador
calidad. comprende el | no comprende | no logra

término claramente el | responder el
respondiendo término. cuestionamiento.
de manera | Respuesta vaga

precisa y | o incongruente.

concisa.

4, Logros para alcanzar la | EI colaborador | EI colaborador | EI  colaborador

calidad. comprende y | no comprende | no logra
responde de | claramente. responder el
manera precisa | Respuesta vaga | cuestionamiento.
y concisa. 0 incongruente.

5. Definicion de sistema de | EI colaborador | EI colaborador | EI colaborador

gestion de calidad. comprende el | no comprende | no logra
término claramente el | responder el
respondiendo término. cuestionamiento.
de manera | Respuesta vaga
precisa y | o incongruente.
concisa.
6. Definicion de mejora | EI colaborador | EI colaborador | EI  colaborador

continua.

comprende el
término
respondiendo
de manera
precisa y

no comprende
claramente el
término.

Respuesta vaga
0 incongruente.

no logra
responder el
cuestionamiento.
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concisa.

Definiciéon de sistema 5
S’s.

El colaborador
comprende el
término
respondiendo

de manera
precisa y
concisa.

El colaborador
no comprende
claramente el
término.

Respuesta vaga
0 incongruente.

El colaborador
no logra
responder el
cuestionamiento.

Conformacién de las
cinco etapas de las 5
S’s.

El colaborador
escribe las
cinco etapas
que conforman
las5S’s.

El colaborador
escribe tres a
cuatro  etapas
que conforman
las 5 S’s.

El colaborador
escribe dos o
menos  etapas
gue conforman
las 5 S’s.

Propésito de las 5 S’s.

El colaborador
comprende vy
responde de
manera precisa
y concisa.

El colaborador
no comprende
claramente.

Respuesta vaga
0 incongruente.

El colaborador
no logra
responder el
cuestionamiento.

10.

Aplicacion de las 5 S’s
en el lugar de trabajo.

El colaborador
comprende,

analiza y aplica
de forma clara,

precisa y
concisa, tres o
mas
actividades.

El colaborador
no comprende
de forma clara,
por lo que no
puede aplicar
ejemplos de
actividades que
pueda realizar
en su lugar de
trabajo.

El colaborador
no logra
responder el
cuestionamiento.

Observaciones: Si el resultado de la evaluacion es igual o mayor a 70 puntos, se

considera satisfactorio. Si el resultado de la evaluacién es menor a 70 puntos, se

considera insatisfactorio.

Cuando se presenten resultados insatisfactorios, se debera capacitar nuevamente

al colaborador que haya obtenido dicho resultado; tomar en cuenta que se deben

fortalecer aquellos conocimientos que no quedaron claros y evitar dudas con

aplicacion de ejemplos o casos practicos. Y el colaborador debera ser sometido a

evaluacion.
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Anexo 7. Formato de “Evaluacion de la capacitacion”.

LOGO DE LA
EMPRESA
Tema: INTRODUQCIC')N AL SISTEMA DE LAS 5 S’s
EVALUACION DE LA CAPACITACION
Nombre: Fecha:

Instrucciones: a continuacién se presenta una serie de 10 preguntas, las cuales debe
contestar con sus propias palabras.

1.

¢Por qué se considera a la industria farmacéutica como un elemento importante
para la asistencia sanitaria?

La industria farmacéutica se clasifica en 3 grupos, ¢,cuales son?

Defina la palabra calidad.

¢, Como se logra la calidad?

¢, Qué es un sistema de gestion de calidad?

¢ A qué se refiere el término “mejora continua”?

¢ Qué es el sistema 5 S's?

Enumere las cinco etapas de las 5 S’s.

¢, Cual es el proposito de las 5 S’'s?

10. Describa cémo puede aplicar las 5 S’s en su lugar de trabajo.




71

Anexo 8. Evaluacion de la capacitacion.

| = |
T pelaedachie aicavnidie e f fin

W,& -5 ¢..u-?»44 b Aues




72

rora)
LA

ey




Anexo 9. Registro de Personal.
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LOGO DE LA
EMPRESA

REGISTRO DE PERSONAL

No. | NOMBRE DEL COLABORADOR DEPARTAMENTO PUESTO DE
AL QUE TRABAJO
PERTENECE DESEMPENADO
1. | Ana Lili Batres Ruano Garantia de Calidad | Gerente Garantia
de Calidad
2. | Ana Maria Méndez Ruano Garantia de Calidad | Supervisora Control
de Calidad
3 | Clara Sofia Motta Rodriguez Garantia de Calidad Analista
Fisicoquimica
4 | Diana Gabriela Godoy Garantia de Calidad Analista
Fisicoquimica
5 | German Arnoldo Duran Investigacion y Gerente
Desarrollo Investigacion y
Desatrrollo
6 | Mayra Ofelia Jiménez Navas Garantia de Calidad Profesional de
Validaciones
7 | Rosmery Rodriguez Garantia de Calidad | Asistente Garantia
de Calidad
8 | Sara Barillas Garantia de Calidad Profesional
Microbiologia
9 | Stefanie Marroquin Garantia de Calidad EPS Universidad
Galileo
10 | Wendely Moscoso Garantia de Calidad PIS Universidad

Galileo
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Anexo 10. Fotografias de la capacitacion impartida.

INTRODUCCION AL SISTEMA DE LAS5S’s

CAPACITACION

La capacitacion fue impartida el dia 24/10/2017 al personal del Departamento de
Garantia de Calidad e Investigacion y Desarrollo, dicha capacitacion se realizé en
las instalaciones del Laboratorio.
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Anexo 11. Trifoliar informativo.
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INTRODUCCION AL SISTEMA
DE LAS 5S’s. LA MEJORA

PROPOSITODELAS 5S°s CONTINUA EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Las 5 “s” son un estio de trabajo gue permite ol desarosio

de un plan sastematico para mantener contnuamente a

ciasificacion, el oroden y o Amplaza, 1o que permite de for-

ma Inmediata una mayor productividad, mejorar ia seguri-

dod, ef cama faboral, motivar &l personal, mejorar ks call

dad asi como la eficiencia y, en consecuencia, ia competit).

yidad de la organizacon

Para que &l programa de 5 “s” tenga y mantenga ef dxito, la

organizacién debe contar con ef compromiso de todos los
colaboradores.




INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Importante elemanto de S sEtemas de asisten-
cia sanitara de todo e mendo; constibuida por
numerosss organizaciones publicas ¥ privedas
dedicadas al desoubrimiento, desanmllo, fabrica-
cion ¥y ocomercializacion de medicamentos. El
mercade de los medicamentos abama un gran
sector empresanal e cual genera grandes ganan-
Cias, SlEndd un negooko My Dken remunerado.

En Guatemals, k3 indusiria farmaceutica se dedi-
ca @ la fabricacion de medicamentos genéricos.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Serie de actividades coordinadas gue se lewvan a cabo
sobhre un conjunto de elemenios para DErar 3 calidad

de o= productos.

Todo ssiema o Eeslidn de caldsd debe promover i3

mejora comntinua.

MEJORA CONTINUA

Es toda aguella aciividad recurrenie pam aumentar &
capacidad para cumplr los reguisitos siendo os equi
sitos a necesidad o expectative esiablecida, general-
menbe implicita u obligatoria.

En la Industria farmacéutica, s muy Importarte contar
con herramientas de mejora continua para poder ofre-
cer productos de calidad v asi asegurar la eficacks de
e medicameanics.

o 0 <D
Ly
N &

.
SETEMAS 5%

Se denomina asi por la primera letra en japonés
e cads una de Sus cinco etapas, s una t&onica
fge geslicn basads en cinco principios simples
perg e Eran  impacto para @ calldad oy
produciivided de guienss deciden implementario.

Sl

La primera “=” signifca clesificar: =sto guiers
dechr que en el lugar de trabajo se deben elimanar
iodos squellos slementos nnecesanios poaro

realizar |a= actividades diarias.

2. Sainton

La segunda “s” se reficre a 2 organtzeckin de los
elemertos clasficados como necesarios par
terer mayor facilidasd en |la busgueda de los
mISmos.
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