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Antibiotico

Area aséptica

Area limpia

AHRAE

ASTM

GLOSARIO

Medicina potente que combaten las
infecciones bacterianas. Su uso correcto
puede salvar vidas. Actua matando las
bacterias o impidiendo que se reproduzcan.
Después de tomar los antibidticos, las
defensas naturales del cuerpo son
suficientes. Los antibiéticos no combaten las

infecciones causadas por virus.

Zona comprendida dentro de un area limpia,
disefiada y construida para minimizar la
contaminacién por particulas viables y no
viables, manteniéndola dentro de limites

preestablecidos.

Area disefiada, construida y mantenida con
el objeto de tener dentro de limites el
numero de particulas viables y no viables en

superficies y medio ambiente.

American Society of Heating, Refrigerating

and Air-Conditioning Engineers.

American Society for Testing and Materials
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Buenas
Practicas de
Manufactura
(BPM)

Calificacion

Contaminacién

Contaminacion

cruzada

Diagrama

Causa-Efecto

Conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a
garantizar que los productos farmacéuticos
elaborados tengan y mantengan la
identidad, pureza, concentracion, potencia e

inocuidad, requeridas para su uso.

Se refiere esencialmente al funcionamiento
de la maquinaria, equipos y aparatos de
laboratorio en los cuales se ha de
demostrar, experimental y

documentalmente.

Presencia de entidades fisicas, quimicas o

biolégicas indeseables.

Presencia de entidades fisicas, quimicas o
biolégicas indeseables, procedentes de

otros procesos de fabricacion.

Diagrama pictoérico que en la linea principal
muestra las posibles variables que puedan
afectar el proceso y dan una medida de

salida.
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Dietilestilbestrol
(DES)

Dureza

Elixir de

Sulfanilamida

Emulsion

Es un estrégeno sintético utilizado durante
anos para disminuir el riesgo de aborto en
mujeres embarazadas y para tratar
problemas de préstata, en los Estados
Unidos de América y otros paises. El
medicamento causo serios dafos graves a
la salud de las hijas de las mujeres que lo

consumieron durante el embarazo.

Calidad de un cuerpo que se resiste a ser
labrado, rayado, comprimido o desfigurado,
gue no se presta a recibir nueva forma o lo

dificulta mucho.

Antibiotica artificial descubierto en 1932 por
el médico aleman Gehrard Domagk con el
objetivo de matar a las bacterias sin
intoxicar a las personas, debido a

intoxicaciones por su uso, se cred la FDA.

Mezcla de dos liquidos inmiscibles de
manera mas o0 menos homogénea. Un
liquido (la fase dispersa) es dispersado en

otro (la fase continua o fase dispersante).
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Enmienda de

Kefauver Harris

Esclusa

Etilenglicol

Es una enmienda de 1962 a la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos. En la que
se obligaba a los fabricantes de drogas para que se
ofrezca la prueba de la eficacia y seguridad de sus
medicamentos antes de su aprobacion. Requiere la
publicidad de los medicamentos revelar informacion

precisa sobre los efectos secundarios.

Compartimiento, con puertas de entrada y salida,
gue se construye en un canal de navegacion para
que los barcos puedan pasar de un tramo a otro de
diferente nivel, para lo cual se llena de agua o se

vacia el espacio comprendido entre dichas puertas.

Quimico inodoro, incoloro y con sabor dulce que se
encuentra en muchos productos domésticos,
incluyendo: productos anticongelantes,
descongeladores, detergentes, pinturas y

cosmeéticos. Su ingestidn ocasiona intoxicacion.
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Excipiente

Fabricacion

Farmaco

Food and Drug
Administration (FDA)

Sustancia inerte que se mezcla con los
medicamentos para darles consistencia,
forma, sabor u otras cualidades que

faciliten su dosificacion y uso.

Operaciones involucradas en la produccion
de un medicamento desde la recepcion de
materiales hasta su liberacion como

producto terminado.

Sustancia natural o sintética que tenga
alguna actividad farmacolégica y que se
identifique por sus propiedades fisicas,
quimicas o0 acciones bioldgicas, que no se
presenten en forma farmacéutica y que
reuna condiciones para ser empleada como
medicamento o0 ingrediente de un

medicamento.

(Administracion de Alimentos y Farmacos,
por sus siglas en inglés) es la agencia del
gobierno de los Estados  Unidos
responsable de la regulacion de alimentos
(tanto para seres humanos como para
animales), suplementos alimenticios,
medicamentos (humanos y veterinarios),
cosmeéticos, aparatos médicos (humanos vy
animales), productos bioldgicos y productos

heméticos.
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Ftalato de Dioctilo

(FDO)

FODA

HEPA

IGSS

ISO

Liofilizacion

Manémetro

El polvo para la prueba de eficiencia de los
fitros HEPA, son particulas de Ftalato de
Dioctilo de un solo tamano, 0,3 um de
diametro, generado por vaporizacion vy

condensacion.

Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y

Amenazas.

High Efficiency Particulate Absorbing.

Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

International Organization for

Standardization.

Separacion del agua de una sustancia, o de
una disolucion, mediante congelaciéon y
posterior sublimacion a presion reducida del
hielo formado, para dar lugar a un material
esponjoso que se disuelve posteriormente
con facilidad. Se utiliza en la deshidratacién
de los alimentos, materiales bioldgicos y

otros productos sensibles al calor.
Aparato que sirve para medir la presion

manométrica de fluidos contenidos en

recipientes cerrados.
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Medicamento

MSPAS

Nebulizar

OHSAS

OoIT

OoMS

Organizacion

Mundial
de la Salud

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

quimicas y bioldgicas.

Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social.

Transformar un liquido en particulas
finisimas que forman wuna especie de

nubecilla.

Occupational Health and Safety Assessment

Series.

Organizacion Internacional del Trabajo.
Organizacion Mundial de la Salud.

Es el organismo de la Organizacion Mundial
de las Naciones Unidas (ONU) especializado
en gestionar politicas de prevencion,

promocion e intervencién en salud a nivel

mundial.
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Penicilina

pH

Rotametro

RTCA

SMACNA

Suspension

Talidomida

Sustancia antibidtica que se emplea para
combatir las enfermedades causadas por

ciertos microorganismos.

Medida de la acidez o alcalinidad de una
soluciéon. El pH indica la concentracion de
iones hidronio  [H307] presentes en
determinadas sustancias. La sigla significa

potencial de hidrogeno.

Instrumento para la medida del caudal que

pasa por una conduccion.

Reglamento Técnico Centroamericano.

Sheet Metal and Air  Conditioning

Contractors' National Association.

Preparacién farmacéutica en la que el
farmaco esta disuelto completamente, una
parte de él se mantiene suspendido flotando

en el liquido.

Farmaco que fue comercializado entre los
afios 1958 y 1963 como sedante y como
calmante de las nauseas durante los tres

primeros meses de embarazo.
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Termoémetro

UFC

UMA

USP

Vacuoémetro

Validacion

Viscosidad

Instrumento que sirve para medir la
temperatura. El mas usual se compone de un
bulbo de vidrio que se continua por un tubo
capilar y que contiene mercurio o alcohol
tefido; su dilatacion por efecto de la
temperatura se mide sobre una escala

graduada.

Unidades Formadoras de Colonias.

Unidad Manejadora de Aire.

The United States Pharmacopeia.

Instrumento que mide con gran precisidon
presiones absolutas inferiores a la presion
atmosférica. Se le utiliza tanto en la industria
como en el campo de la investigacion

cientifica y técnica.

Es la evidencia documentada que demuestra
que a través de un proceso especifico se
obtiene un producto que cumple
consistentemente con las especificaciones y

los atributos de calidad establecidos.
Propiedad de los fluidos que se caracteriza

por su resistencia a fluir, debido al rozamiento

entre sus moléculas.
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RESUMEN

El informe final de la elaboracién del proyecto de EPS, Disefio de una
calificacién y validacion del sistema de purificacion de aire de la planta
Farmacéutica Wellco de Guatemala, tiene como objetivo principal dejar los
lineamientos a seguir por parte de la empresa por medio del protocolo de cada
calificacién a realizar, en los cuales se especifican los factores a evaluar, segun
la investigacion realizada del sistema de aire purificado instalado en
Farmacéutica Wellco de Guatemala y que posteriormente segun las
caracteristicas de los componentes del sistema, se indica la forma adecuada de
realizar las calificaciones, y en ultima instancia se documente la calidad del aire
suministrado por medio de la realizacion del Plan maestro de validacion del
sistema de aire purificado, con el cual se certifica que el sistema de aire se
encuentra validado y cumple con los requisitos para su utilizacién en salas
limpias y areas de fabricacion de la planta de produccion de la Farmacéutica

Wellco de Guatemala.

La estructura del disefio de cada una de las calificaciones se realiz6 con
base en los requerimientos estipulados en el informe 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), publicado en 1992 y el cual es el ente a tomar
como referencia para este tipo de proyectos por parte de la industria
farmacéutica. Asi como de la USP 29 sobretodo en relacion a los valores en las

pruebas que se deben realizar para determinar la calidad del aire suministrado.
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En el protocolo de calificacion de instalacion se encuentran las
especificaciones que debe cumplir el sistema de aire instalado, y al calificar
cada una de estas especificaciones se determina si se encuentra instalado
correctamente 0 es necesario realizar cambios en la instalacion segun sea

necesario.

El protocolo de calificacion de operacion contiene las especificaciones que
deben evaluarse para determinar si la forma de operar de cada componente del
sistema de purificacion de aire cumple con las exigencias que debe poseer el

sistema para su adecuado funcionamiento.

Por ultimo, en el protocolo de calificacion de desempeio se encuentran las
especificaciones del plan de monitoreo ambiental, el cual contiene cada una de
las pruebas a las que debe ser sometido el aire purificado para determinar la
calidad del mismo, y de igual manera realizar los cambios necesarios hasta
cumplir con los valores necesario para certificar que la calidad del aire que se
utiliza en Farmaceéutica Wellco, cumple con los requisitos exigidos en los entes

autorizados.

Dicho proyecto resulta fundamental en la industria farmacéutica ya que
debido a las exigencias del mercado y el consumidor, Food and Drug
Administration (FDA) solicita que cada empresa de este tipo de industria debe
tener validados varios de sus equipos y procesos, dentro de los cuales se
encuentra el sistema de aire purificado utilizado en los procesos de produccion,
por lo que resulta vital para Farmacéutica Wellco implementar la validacion de

sSu sistema de aire.
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OBJETIVOS

General

Disefar satisfactoriamente la calificacion y validacion del sistema de aire
purificado segun las caracteristicas propias del sistema de Farmacéutica Wellco

de Guatemala, con base en la normativa internacional autorizada.

Especificos

1. Disefar el protocolo de calificacion de instalacién para las Unidades
Manejadoras de Aire (UMA) que componen el sistema de purificacion
de aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala, el cual se utilizara para
calificar la instalacién del sistema de purificacion de aire y que el mismo
cumpla con los requisitos de instalacion acorde a la normativa

autorizada.

2. Disenar el protocolo de calificacion de operacién para las UMA que
componen el sistema de purificacion de aire de Farmacéutica Wellco de
Guatemala, el cual se utilizara para calificar la operacion del sistema de
purificacion de aire y que el mismo cumpla con los requisitos de

operacion acorde a la normativa autorizada.

3. Disefar el protocolo de calificacién de desempefio para utilizarse en la
calificacion de desempefio de Farmacéutica Wellco de Guatemala, el
cual debe tener todas las pruebas para comprobar la calidad del aire

segun la normativa autorizada.
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Demostrar la aplicacion de la Ingenieria Mecanica Industrial en
proyectos de disefio de calificacion y validaciéon del sistema de aire

purificado de una empresa farmacéutica.

Describir la importancia de la realizacion del proyecto del disefio de una
calificacion y validacion de un sistema de purificacion de aire en una

farmacéutica.
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INTRODUCCION

El proyecto de EPS del Disefio de una calificacion y validacién del sistema
de purificacion de aire para la planta Farmacéutica Wellco de Guatemala, se
centra principalmente en el disefio de la validacion personalizada del sistema de

aire purificado para la empresa.

En el disefio de dicha validacion, la parte importante de la validacion es la
calificaciéon del sistema de aire utilizado en la elaboracién de productos, y en
cada calificacibn que forma parte de las validaciones, se debe realizar un
formato en el cual se analizan los factores primordiales para determinar si el
sistema de aire y el mismo aire purificado cumple con los valores de calidad
descritos en la USP vigente, la cual es la normativa autorizada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

La importancia de este proyecto es debido a que la OMS exige la
implementacion de la validacion de cada uno de los sistemas y procesos
involucrados en la manufactura de medicamentos para que la empresa pueda

mantener operaciones, en caso contrario la misma dejara de operar.

Por esto, los laboratorios y farmacéuticas han comenzado a implementar
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM); adaptando sus métodos vy
procedimientos con el fin de estandarizar los procesos de producciéon de
farmacos, con el fin primordial de obtener y mantener productos farmacéuticos

de la mas alta calidad para los consumidores.
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Debido al alto costo y la brevedad del periodo de tiempo del Ejercicio
Profesional Supervisado para la ejecucion de la calificacion de instalacion,
calificaciéon de operacion y la calificacion de desempefo del sistema de
purificacion de aire de Farmacéutica Wellco, se elaboraron los formatos de las
calificaciones anteriormente mencionadas, los cuales son conocidos como
protocolos de calificacion segun las caracteristicas del sistema de aire ya
instalado y en funcionamiento actualmente. Dicho proyecto recibe el nombre de
disefio de una calificacion y validacion del sistema de aire purificado de la

planta farmacéutica Wellco de Guatemala.

En el primer capitulo se describe la informacién general y especifica de
Farmacéutica Wellco de Guatemala, de los departamentos involucrados con el

proyecto y de las actividades y procesos que se llevan a cabo.

En el segundo capitulo se describe la fase de servicio técnico-profesional,
la cual incluye el disefio de la calificacion y validaciéon del sistema de
purificacion de aire, y los protocolos de calificacién de instalacidon, operacion y
desempeno para realizar la calificacion de los componentes del sistema, en su
instalacion, operacién y desempefio, y una vez cumpla satisfactoriamente cada
una de ellas se puede concluir que el sistema de purificacién de aire tiene

validez en cuanto a su calidad.

En el tercer capitulo se describen otros temas importantes para las
actividades que se desarrollan en la empresa con el propésito de mejorar las
condiciones de trabajo para el personal mediante la elaboracién de un plan de
contingencia ante desastres, la identificacion de las energias peligrosas
relacionadas con el sistema de purificacién de aire y los lineamientos para la

creacion de un comité.
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En el cuarto capitulo se incluyen las capacitaciones relacionadas con las
calificaciones del sistema de purificacion de aire a realizarse en los
departamentos de produccion, mantenimiento y garantia de calidad, ademas se
dan los lineamientos para la capacitacion de seguridad industrial en todos los
departamentos de Farmacéutica Wellco de Guatemala, asi como las
enfermedades ocupacionales relacionadas con el uso del sistema de

purificacion de aire.
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1. INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA

La empresa Farmacéutica Wellco de Guatemala se dedica a la fabricacidn
de productos farmacéuticos para consumo humano (pharma). Su linea de

productos cubre las siguientes especialidades:

Dermatologia
Genéricos
Oftalmologia
Pediatria

Productos naturales

Multivitaminicos

YV V. V VYV V V V

Maquila de productos

En la figura 1 se muestran varios de los productos que se elaboran en
Farmacéutica Wellco, de los cuales muchos son de gran conocimiento del

consumidor, otros buscan posicionarse y otros con salida reciente al mercado.



Figura 1. Medicamentos producidos por Farmacéutica Wellco de
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Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

La empresa se encuentra localizada en el Km 16,5 Carretera a El Salvador
Lote 14 Bloque B, Llanos de Arrazola, Guatemala y actualmente sus productos
se comercializan en México, Centroamérica y Republica Dominicana y fue
fundada en diciembre de 1989. En sus inicios se fabricaba poca variedad de
productos Pharma, pero debido a su gran demanda, los mismos se fueron
diversificando y hasta la fecha continua en crecimiento y forma parte del sector
de mediana empresa, para el mes de marzo de 2009, ya que cuenta con 65

personas aproximadamente.

La figura 2 muestra una fotografia satelital de la ubicacion de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.



Figura 2. Ubicacion Farmacéutica Wellco de Guatemala
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Fuente: explorador Google Earth.
1.1. Mision de la empresa

“Ser visionarios sobre las necesidades del mercado y de los clientes,
»1

atendiendo y sirviendo con amabilidad”".

Es importante indicar que esta mision forma parte de Farmacéutica Wellco
de Guatemala en la actualidad, pero dicha misién no cumple con los requisitos
que debe tener una mision, la cual debe detallar lo que es esencial, la razén de

ser o la actividad particular de la organizacion.

1 .
Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.



Ademas, la misién debe incluir los elementos de identidad, actividad y la

finalidad u objetivos de la organizacion.

1.2. Vision de la empresa

“Ser una empresa lider en proveer productos de calidad para mejorar la

salud y condiciones de los seres vivos”™.

Es importante indicar que esta visién forma parte de Farmacéutica Wellco
de Guatemala en la actualidad, pero dicha visidn no cumple con los requisitos
que debe tener una visién, la cual consiste en una descripcion positiva de lo que
una organizacion desea y cree que puede alcanzar para cumplir de manera
exitosa su mision en un periodo definido. Fundamentalmente, la visidn
representa cdmo quiere verse y ser vista una organizacion en un determinado
lapso de tiempo y, por consiguiente, contiene la imagen anticipada de las

realidades que se creen y se quieren alcanzar.

1.3. Estructura de la empresa

La estructura organizacional aplicable a la corporacién es de tipo
funcional, en la cual se determina la existencia de diversos supervisores, cada
cual especializado en determinadas areas. Dicha estructura es la mas utilizada
al momento de crear una organizacion y Farmacéutica Wellco de Guatemala no

es la excepcion.

2 -
Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.



Por tanto, las responsabilidades de los diversos puestos de la empresa se

describen a continuacion:

>

Junta directiva: encargada de tomar decisiones finales y brindar el capital

para las diversas actividades de la empresa.

Gerencia general: encargado de velar por el cumplimiento de las politicas
y objetivos generales de la corporaciéon, asi como, la rentabilidad y
ejecucion de los planes estratégicos y operativos en, los distintos
departamentos. Es el responsable directo de los bienes y gastos de la

empresa.

Gerencia de produccion: encargado de planificar, organizar, dirigir y
controlar el desarrollo de las actividades de produccion de los diferentes
productos que realiza la corporacion, garantizando la calidad, eficiencia
de trabajo, buscando el cumplimiento de los objetivos de la corporacion.

jefe del departamento de produccion.

Los puestos que deben reportar a la gerencia de produccion son los

siguientes:

v Supervision de fabricacion de no estériles: encargado de la
logistica del proceso de produccion de sdlidos, liquidos vy
semisélidos, el cual debe llevarse segun los requerimientos del
tipo de producto y velar que la materia prima entregada sea de

buena calidad y de acuerdo con lo solicitado.



Supervision de fabricacion de estériles: encargado de la logistica
del proceso de produccion de fabricacion y llenado de estériles el
cual debe llevarse segun los requerimientos del tipo de producto y
velar que la materia prima entregada sea de buena calidad y de

acuerdo con lo solicitado.

Encargado de empaque y producto terminado: coordinar labores
de recepcién, custodia, empaque, despacho y preservacion de

producto terminado en el area de bodega de producto terminado.

Encargado de bodega de materia prima y metrologia: coordinar las
labores de recepcion, custodia, despacho y preservacion de los
materiales, maquinaria, equipo menor, herramientas, repuestos,
combustible y lubricantes de bodega de materia prima, asi como
de la logistica de preparacion de la materia prima para su

despacho en las areas de produccion.

Investigacion y desarrollo: responsable del desarrollo o mejora de
las formulas de los productos que se elaboran en la empresa, asi
como de la creacion de productos ya sea por solicitud del cliente o

por decision de junta directiva.

Jefe de mantenimiento: responsable del buen funcionamiento
primordialmente del equipo utilizado en la produccion de
medicamentos. Para lo cual debe cumplir con los mantenimientos
preventivos y auxiliar en los casos de mantenimientos correctivos

y mantenimientos de falla.



Gerencia de garantia de calidad: responsable de analizar las materias,
instrumentos y condiciones de las areas de produccion y empaque,

cumplan con las exigencias propias de la industria farmacéutica.

Gerencia administrativo/financiero: responsable de administrar las
actividades economico-financieras, de ejecucion presupuestaria, de

captacion y registro de ingresos, facturacion, cobranza y auditoria fiscal.

Coordinador de gestion de calidad: responsable del sistema de gestion
de calidad de la empresa, el cual debe monitorear el cumplimiento del
orden, limpieza y documentacion para que el mismo se mantenga
debidamente establecido, documentado e implementado, asegurando su

mejora continua, de acuerdo con la politica y objetivos de calidad.

Director comercial: responsable de buscar, seleccionar, adquirir y
mantener clientes para la venta de los diversos productos elaborados por
Farmacéutica Wellco por parte de los vendedores y visitadores médicos y
de farmacia. Ademas, es responsable de los envios de producto hacia

los clientes.

Los puestos que le reportan al director comercial son los siguientes:

v Compras: encargado de la cotizacion y proceso de compra de
insumos y suministros de todas las actividades, en especial la

materia prima de los productos de la empresa.

4 Vendedor: responsable de vender los productos que ofrece la
empresa, cumplir la gestion y relacién de ventas con los clientes

ya establecidos y buscar clientes potenciales.



v Visitador médico: encargado de vender productos pero
principalmente buscar clientes potenciales de hospitales, clinicas,

centros de salud y dispensarios.

v Encargado de exportaciones: administrar la entrega de producto
terminado en el mercado internacional, de acuerdo con los
requerimientos de los clientes, asi como, coordinar y verificar que
la recepcidn de materia prima importada se realice de acuerdo con

las especificaciones.

X/

<> Piloto repartidor: responsable del envio adecuado de los
productos de la empresa hacia los clientes, segun las

indicaciones del encargado de exportaciones.

Jefe de recursos humanos: responsable del reclutamiento de candidatos
a ocupar puestos requeridos en la empresa, evaluando su conocimiento,
experiencia y pruebas de idoneidad para el trabajo. Ademas de
evaluacion del desempefo del personal de la empresa y mejoras en el

ambiente de trabajo.

Informatica y tecnologia: responsable del correcto funcionamiento del

sistema de cémputo de la empresa.

Disefio grafico: responsable de la creacién o modificacion de los disefios

presentes en cada uno de los empaques de los productos.

Secretaria e informacién: responsable de atender y distribuir la

comunicacion interna y externa, en las diversas formas que se presente.



> Seguridad: responsable de mantener la seguridad del personal y de las

instalaciones de la empresa.

> Conserje: responsable de mantener el orden y la limpieza de las

instalaciones de la empresa.

Se muestra a continuacion el organigrama general basico de
Farmacéutica Wellco de los puestos anteriormente mencionados y de acuerdo
con los datos tomados en marzo de 2009, cuando se inicio este proyecto.



Organigrama general basico de Farmacéutica Wellco de

Figura 3.

Guatemala
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Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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1.4. Descripcion de los departamentos involucrados

En funcion del proyecto en mencién, los departamentos que estan
involucrados en la realizacién del disefio del protocolo de calificacién de
instalacion, operacion y desempefo, y posteriormente en los cuales debe
apoyarse para la realizacién de cada calificacion y la validacién del sistema de

purificacion de aire son los siguientes:

> Departamentos de produccion

v Departamento de mantenimiento

> Departamento de garantia de calidad
> Departamento de gestion de calidad
1.41. Departamento de produccion

El departamento de produccién se dedica a procesar y transformar la
materia prima aprobada hasta obtener los diversos productos farmacéuticos

que se elaboran en farmacéutica Wellco, como se listaron anteriormente.

El departamento cuenta con varias areas de fabricacion que forman parte
del departamento, en las cuales se lleva a cabo un proceso de la totalidad de la
produccion del medicamento, ya sean tabletas, cremas y jarabes, los cuales
tienen un proceso complejo, y son propios del area no estéril, hasta los colirios
y ampollas vitaminicas, los cuales requieren un proceso aun mas complejo y
controlado de cada factor que incide en la elaboraciéon del producto por

mencionar algunos ejemplos.

A continuaciéon se muestra en la figura 4 el organigrama del departamento

de produccién:
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Organigrama departamento de produccion

Figura 4.
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Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Para la finalidad del proyecto este departamento es el que obtendra los
mayores beneficios al validar el sistema de purificacion de aire, ya que se tienen
los siguientes problemas mas comunes que sufren en la actualidad los

productos fabricados en Farmacéutica Wellco en el area de no estériles:

> Rechazo parcial o total de lotes fabricados por el departamento de
garantia de calidad y en peor de los casos por clientes de farmacéutica
Wellco.

> Poca o nula informacién respecto a los diversos muestreos y pruebas
para determinar la calidad del aire, como: el numero de renovaciones del
aire, caudal del aire, monitoreo de particulas en suspensioén, entre otras
que el aire purificado que se suministra y se extrae en cada area debe

poseer al fabricar medicamentos.

> Problemas para determinar la razon de la mala calidad del producto
fabricado.
> No cumplir con las normas basicas de las BPM de la industria

farmacéutica.

> Problemas en la operaciéon de las UMA tanto en el suministro, como en la

extraccion.

Dichos problemas se reduciran y se eliminaran en el mejor de los casos al
calificar el sistema de aire y posteriormente validar el sistema, con lo que se
obtendra un sistema de purificacion de aire en condiciones o6ptimas para
utilizarse en las areas de fabricacion, y un aire purificado de la mas alta calidad,
ademas del cumplimiento de las BPM de la industria farmacéutica por parte del

personal.
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Los beneficios que se pueden obtener al validar el sistema de aire y
mejorar la calidad del aire purificado utilizado en las areas del departamento de

produccion son los siguientes:

Reduccion de costos de calidad en la fabricacién de productos
Poco rechazo en los lotes de fabricacion

Poco reanalisis de la calidad del aire purificado

Poco reproceso de lotes fabricados

Poco desperdicio en la fabricacién de productos

Optimizar el tamafio del lote a fabricar

YV V. V V V V V

Disminucion en tiempos muertos de produccion debido al mal

funcionamiento del sistema de aire o baja calidad del aire purificado.

Dichos beneficios se veran reflejados a largo plazo y seran de ayuda para

optimizar el proceso de medicamentos.

Previamente se debe detallar cada una de las areas de fabricacion que
forman parte del departamento de produccién, en las cuales se elaboran los
medicamentos Pharma, las cuales son:

> Area de No Estériles

Area en la que se producen medicamentos bajo estandares de calidad

altos y en la cual debe cumplirse una serie de requerimientos minimos.
Entre las cuales estan las siguientes exigencias basicas segun el

Reglamento Técnico Centroamericano de BPM en la Fabricacion de

Medicamentos:
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La Unidad Manejadora de Aire (UMA) debe encenderse media
hora antes de iniciar a procesar el producto, la misma debe operar

durante todo el proceso de fabricacion.

Debe adecuarse la presion relativa, temperatura y la humedad
relativa dentro de las areas antes de iniciar la fabricacion con
excepcion del area de liquidos, en la cual no es necesario adecuar

la humedad relativa.

Uso de uniforme adecuado en la fabricacién de medicamentos, el
cual consta de: pantaldn y filipina, la bata se utiliza unicamente en
el area para fabricar el cual debe lavarse con regularidad y
utilizarse como se indica a continuacion: el uniforme debe ser de
color gris con excepcion de metrologia el cual debe ser de color
blanco. Deben utilizar zapato limpio en el area, y al salir de la
misma deben colocarse cubrezapatos el cual debe cambiarse
para cada fabricacién de producto, también debe cambiarse de

guantes, cofia y mascarilla.

Todos los equipos, maquinas y utensilios que se encuentran
dentro del area durante la fabricacion deben ser de acero

inoxidable para evitar corrosion.
Deben de ingresar un maximo de tres personas mientras se

produce dentro del area, esto con el fin de reducir la

contaminacioén cruzada.
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El area debe ser lavada adecuadamente antes y después de
fabricar con agua, jabon detergente, eliminar el detergente con
agua y conducir a reposadera con jalador de agua, luego se aplica
alcohol al 70% en las superficies, primero el techo, difusores de
luz y las rejillas de inyeccion del aire purificado, luego las paredes,
ventanas vy las rejillas de extraccidon del aire viciado, las puertas y
por ultimo el piso. Finalmente nebulizar por un minuto con el

desinfectante del mes y se deja reposar por 20 minutos.

Una vez iniciada la fabricacion es recomendable que no ingrese
personal, de ser necesario debe ingresar la menor cantidad de

veces 'y solamente por razones necesarias.

A continuacion la figura 5 presenta el uniforme utilizado en el area no

estéril:
Figura 5. Uniformes area no estéril
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Fuente: elaboracion propia.

El area de no estériles se divide en las siguientes subareas, en las cuales

se lleva a cabo la fabricacién de los diversos tipos de productos que forman

parte de la gama de medicamentos de Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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X Subarea de liquidos

En la subarea de liquidos se fabrican productos farmacéuticos de tipo
Pharma, los cuales son para consumo humano como jarabes, suspensiones,
pomadas, cremas, emulsiones, en fin liquidos en los cuales se va variando su

densidad y l6gicamente su viscosidad y consistencia.

Dicha subarea se divide en cuatro zonas, las cuales son clasificadas
dependiendo de las caracteristicas del producto a fabricar, las cuales son las

siguientes:

o De llenado de liquidos

o De semisolidos

o De fabricacién liquidos 1
o De fabricacion liquidos 2
o De lavado

En la zona de semisodlidos Unicamente se fabrican cremas, mientras en las
dos zonas de fabricacion de liquidos se fabrican, como su nombre lo indica,

productos liquidos como jarabes y suspensiones.

En la zona de llenado de liquidos se realiza el proceso de llenado de
liquido en envase, ya sea jarabe, suspension y demas productos descritos
anteriormente, para que luego sean trasladados al area de empaque, y por
ultimo se lleven hacia la bodega de producto terminado para ser enviados o

despachados segun sea el caso.

17



En esta subarea el personal debe utilizar uniformes de color gris para
distinguir el tipo de subarea de fabricacion, asi como no es necesario controlar
la humedad relativa, ya que al fabricarse liquidos, la humedad no afecta al
proceso de fabricacion. Ademas, la presion relativa debe ser positiva, o sea la
presion dentro del area de fabricacién debe ser mayor a la presion del pasillo,
por lo que al abrirse la puerta, la presidon del aire interior evite el ingreso del

posible aire contaminado que pueda afectar el producto.

La subarea cuenta ademas con la division de la zona de lavado, en la cual
se lavan adecuadamente y se esterilizan los frascos a utilizar posteriormente en
la zona de llenado de liquidos, ya que los frascos deben presentarse sin
contaminantes que puedan afectar al producto elaborado.
La zona de lavado cuenta con las mismas exigencias en cuanto al control de

calidad de la subarea de liquidos.

< Subarea de soélidos

En esta subarea también se fabrican productos farmaceéuticos Pharma, en
este caso son productos con caracteristicas distintas en comparacién a los
productos liquidos: cuentan con mayor dureza como las tabletas, las cuales a
su vez se fabrican de distintos tipos tanto de liberacién prolongada como de

liberacion instantanea, polvos, etcétera.

Cabe mencionar que en esta subarea no se fabrica el producto en su
totalidad como sucede en la subarea de liquidos, sino que cada zona que
conforma la subarea de sodlidos hace una parte del proceso de fabricacion del

producto.
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La subarea de solidos se subdivide en las siguientes zonas:

o De mezclado

o De tableteado

o De granulacion
o De equipo limpio

Dichas zonas presentan las mismas exigencias de BPM en cuanto a la
preparacion del area y uso de uniforme y equipo de proteccion personal para la

subarea de liquidos con la diferencia en los siguientes puntos:

La humedad relativa en el area debe ser controlada en un rango de 30 a
45% de humedad cada vez que se fabrique para que la materia prima no sufra

cambios que pueden danar la calidad necesaria del medicamento.

La presion relativa de estas areas debe ser negativa.

X Subarea de metrologia

Esta subarea no es de fabricacion de productos, es de preparacion de la
materia prima a utilizar en los procesos de fabricacién en cada una de las
subareas anteriormente mencionadas. En la Subarea de metrologia se realiza
una parte importante del proceso de produccién y los controles a tomar son los
mismos que en las subareas de fabricacion de no estériles. Ya lista la materia

prima se traslada para la subarea conveniente.
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La subarea se subdivide en las siguientes zonas:

o De metrologia 1

o De metrologia 2

o De vestibulo metrologia
> Area de Estériles

Esta area de fabricacion tiene un control mas estricto que el llevado en el
area no estéril, ya que debido al tipo de productos que se fabrican requieren de
un ambiente mas delicado y controlado, esto debido a las zonas de ingestion
del medicamento, como los productos oftalmicos o las jeringas intravenosas por

nombrar algunos.

Una leve contaminacion que sufra el producto conlleva al rechazo parcial o
total de lotes de fabricaciéon, el cual ocurre con mayor frecuencia en

comparacion del area de no estériles.

Dicha area debe cumplir con las mismas exigencias requeridas en el area

de no estéril, pero con la adicion de las siguientes acciones:

> La UMA debe encenderse una hora antes de iniciar la fabricacion de los

productos.

> Previo al ingreso al area debe utilizarse la esclusa para colocarse el

uniforme estéril.

> Deben utilizar el uniforme estéril, el cual consta de traje de cuerpo
completo, capuchon, cubrezapatos, el cual debe ser lavado y esterilizado

en la autoclave. Ademas, debe utilizarse mascarilla desechable.
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> Deben permanecer la menor cantidad de personas, maximo 3 personas,

para evitar contaminacién cruzada.

> No pueden ingresar a las areas de fabricacion mujeres embarazadas o

en periodo menstrual.

En esta area se fabrican productos oftalmicos y vitaminas, entre otros, y

se divide en las siguientes subareas de:
v Llenado de estériles
v Manufactura de estériles

v Lavado de estériles

En la subarea de llenado de estériles se realiza el llenado del

medicamento de tipo oftalmico y el llenado de las ampollas vitaminicas.

En la subarea de manufactura de estériles se fabrican los productos

anteriormente mencionados.
Mientras en la subarea de lavado de estériles se lavan los recipientes en
los que se colocara el producto para posteriormente ser esterilizados en la

autoclave.

A continuacion la figura 6 presenta el uniforme utilizado en el area estéril:
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Figura 6.
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Fuente: elaboracion propia.

1.4.2. Departamento de mantenimiento

El departamento de mantenimiento de la empresa esta involucrado en
todo lo referente al funcionamiento correcto y mantenimiento de cada

componente del sistema de purificacién de aire y el equipo utilizado para medir

la calidad del aire utilizado en las areas.

Dicho departamento integra el departamento de produccion ya que realiza
la programacion de los mantenimientos preventivos de la maquinaria y equipo

segun sea la programacion de las o6rdenes de produccién y el jefe de

mantenimiento debe reportarle a la gerencia de produccion.

Dicho departamento esta principalmente involucrado en la realizacion del
protocolo de instalacion y de operacion del sistema de purificacion de aire

actual, ya que estos protocolos se centran en la instalacién y operacién de las

UMA.
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En el protocolo de instalacion se debe analizar cada factor importante a
evaluar si la instalacion del sistema de purificacién de aire es la adecuada para
que la operaciéon de cada componente del sistema sea ideal. Para lo cual, se
realizd el mismo, bajo los manuales de fabricante existentes de algunos de los

componentes del sistema.

El protocolo de operacion del sistema de purificacion de aire pretende
demostrar si cada componente del sistema de purificacion de aire opera
adecuadamente, tanto a niveles de operacién normales, como criticos, para lo

que se analizé cada factor critico de la operacion del sistema de aire.

Ademas de la realizacion de los protocolos de calificaciéon del sistema de
purificacion de aire, se realiz6 con ayuda del jefe de mantenimiento el
mantenimiento preventivo de cada UMA del sistema, y de los equipos e
instrumentos para medir la calidad del aire purificado utilizado en el
departamento de produccion. El organigrama para este departamento se

muestra en la figura 7.

Figura 7. Organigrama departamento de mantenimiento

Jefe de
mantenimisnto

Agistente de
mantenimisnto

Conserje

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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1.4.3. Departamento de garantia de calidad

Este departamento es el encargado de velar por la calidad del aire

purificado utilizado dentro de las areas de fabricacion y las areas adyacentes.

Se basa en la realizacién de pruebas para demostrar la calidad en la que
se encuentra el aire, las cuales son realizadas segun las exigencias descritas
en la Farmacopea Estadounidense 29 (USP por sus siglas en inglés) y en el
manual de Directrices Sobre Métodos de Prueba Para Monitoreo Ambiental en

Areas Asépticas de Fabricacion.

En caso de no cumplir los rangos de aceptacion para cada una de las
pruebas a realizarse, el jefe del area determinara la medida correctiva a
realizarse y se repetiran las pruebas hasta que el area al muestrearse de nueva

cuenta, cumpla con los rangos de aceptacion.

Mientras que si los valores de calidad del aire son insatisfactorios, se debe
realizar un muestreo de calidad del lote fabricado, con el fin de determinar si
debe rechazarse parcial o totalmente, lo que implica costos elevados para la
empresa, tanto en materia prima, mano de obra directa e indirecta,
mantenimiento a los equipos, insumos, pérdida de tiempo que posteriormente

afecta en la calidad del producto y su tiempo de entrega, entre otros.

El organigrama para este departamento se muestra a continuacion:
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Figura 8. Organigrama del departamento de garantia de calidad

Gerente de garantia de
calidad
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Inspeccitn de area
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Analista de microbiologla
y analisis fisicos

1.4.4.

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Departamento de gestiéon de calidad

Este departamento esta relacionado con toda la documentacion realizada

en este proyecto, no solo los protocolos de cada una de las calificaciones, sino

ademas los instructivos y registros del sistema de purificacién de aire, ademas

de las capacitaciones realizadas en la fase de ensefianza-aprendizaje.

Los instructivos y registros realizados se basaron en los lineamientos del

formato 1ISO 9001:2000, a pesar de que Farmacéutica Wellco aun no cuenta

con dicha certificacidon, esta en proceso de obtenerla, por lo que es necesario

que la documentacion interna vaya de acuerdo con las caracteristicas

impuestas por la empresa para cada uno de sus documentos autorizados.
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Dichas actividades se apoyaron en el coordinador de gestién de calidad,
el cual vela por las correcciones y autorizaciones de toda la documentacion

interna y la capacitacién del personal.

Debido a que este puesto esta destinado para una persona, no se
presenta el organigrama del departamento, pero es importante mencionar que
el puesto de coordinador de gestion de calidad tiene relacién directa con todos
los departamentos de la empresa, por lo que resulta un puesto de vital

importancia.
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2. FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL

2.1. Historia de la validacién

La historia de la validacion en las empresas farmacéuticas se inicia en los
Estados Unidos, el cual fue el primer pais donde la FDA (Food and Drugs
Administration), o sea la Administracion de Medicamentos y Alimentos, editd por
primera vez una guia de fabricacion de medicamentos y alimentos, que en la
actualidad se conoce como las BPM (Buenas Practicas de Manufactura), en
1963.

Los antecedentes historicos se remontan a 1906, afio en que el Gobierno
Americano confirma suposiciones que se tenian sobre alteraciones en el
envasado de carnes y crea la FDA cuyo objetivo primordial es el control de los

alimentos y los medicamentos.
Las intoxicaciones mortales por ingestion de un elixir de sulfanilamida con
etilenglicol como excipiente determinan que en 1938 la FDA exija, en el acta

correspondiente, el acondicionamiento de la seguridad del producto.

Se dictamin6 acerca de la calidad, pero no se investigd acerca de las

razones que podian influir en la misma.
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El impacto que tuvo la talidomida y las intoxicaciones provocadas por
contaminacién cruzada durante la fase de fabricacion y acondicionamiento de
penicilina y dietilestilbestrol determiné que en 1962 el Congreso Americano
aprobara la enmienda Kefauver-Harris al acta de drogas y cosméticos de la
FDA y se promovio las bases de las BPM. Dicha enmienda exige a los
fabricantes colocar los posibles riesgos y medidas de seguridad en la etiqueta

de los farmacos.

Dado el interés e importancia, la FDA establecio en 1983 unas directrices
de tipo informativo, mas flexibles que una normativa legal que orientan acerca

de la validacion de procesos en sentido general.

Se hizo inspecciones a varias industrias confirmando que entre ellas no se

cumplian con los requisitos minimos de calidad.

Durante estas inspecciones, nacid un nuevo vocabulario por personal de
la FDA. Los términos protocolo, calificacion y validacion, se empezaron a
utilizar. El concepto de validacion se ha ido ampliando a lo largo de los ultimos
22 anos, y se ha convertido en un concepto a aplicar obligatoriamente en la

fabricacion de productos de calidad.

Actualmente, la validacidon representa altos niveles de calidad tanto de
procesos como de funcionamiento de equipo, por lo que se esta exigiendo por
parte de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la FDA validar, por lo que
la empresa Wellco de Guatemala tiene 3 afios como fecha limite para la
implementacion del disefio de la calificacion y validacion. De esta manera se

puede demostrar la importancia de dicho proyecto para la empresa.
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2.2 Validacion

Es la obtencién de pruebas con arreglo a las normas de correcta
fabricacion, de cualquier proceso, equipo o sistema, produce en realidad el

resultado previsto.

Por lo tanto, para garantizar la calidad de un producto, es imprescindible

seguir el cumplimiento de las BPM durante todo el proceso.

Es establecer evidencia documentada que proporciona un alto grado de
aseguramiento de que un proceso especifico producira consistentemente un
producto que cumpla con sus especificaciones y atributos de calidad

predeterminados.

Se refiere a procesos, sistemas y métodos. Cuando se inicia un proceso
es necesario verificar que cumple con los requisitos de disefio y funcionamiento
(proceso de esterilizacion, fabricacion de limpieza, métodos analiticos,

tratamientos de aire, etcétera).

Se define como el establecimiento de pruebas documentales que aportan
un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuara

uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados.

Los estudios de validacién son aplicables a las pruebas analiticas, los
equipos, los sistemas y servicios del establecimiento (como aire, agua,
vapor) y procesos (como el de fabricacion, limpieza, esterilizacién, llenado

estéril, sistemas de agua y de aire purificado, entre otros).
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Por lo que se puede notar, todas las actividades primordiales que se
realizan en la industria farmacéutica pueden ser validadas y en futuro no muy
lejano se exigira a toda empresa validar todos sus sistemas, servicios y

procesos.

Se debe considerar que todos los equipos, maquinarias y aparatos de
diversa indole, tienen incorporados elementos de medicion, que controlan su
funcionalidad; balanzas, termémetros, mandmetros, rotametros, vacuémetros,

etcétera.

En la que cada validacién consta de las siguientes partes:

Protocolo de instalacion del sistema de purificacion de aire
Protocolo de operacion del sistema de purificaciéon de aire
Protocolo de desempeno del sistema de purificacion de aire
Calificacion de instalacion del sistema de purificacion de aire
Calificacion de operacién del sistema de purificacion de aire
Calificacién de desemperio del sistema de purificacion de aire

Certificado de las calificaciones

YV V. V V V V V V

Plan maestro de validacion

A continuacion, se describen las partes que componen la validacion segun
el informe 32 de la OMS:

> Protocolos de validacion

Un protocolo es un conjunto de instrucciones por escrito cuyo alcance

es mayor que el de un Procedimiento Operativo Estandar (POE).
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Los POE son las instrucciones detalladas por escrito para efectuar
procedimientos que se efectuan normalmente en el curso de cualquiera
de las actividades relacionadas con la fabricacibn de productos

farmacéuticos.

Por el contrario, un protocolo describe los detalles de un estudio
integral planificado para investigar el funcionamiento uniforme de un nuevo
sistema/equipo, un nuevo procedimiento o la aceptabilidad de un nuevo

proceso antes de ejecutarlo.

Los protocolos incluyen antecedentes importantes, explican el
fundamento légico y el objetivo del estudio, ofrecen una descripcion
completa de los procedimientos que habran de seguirse, fijan los
parametros que habran de medirse, describen como se analizaran los
resultados y facilitan criterios de aceptacion determinados con anterioridad
para extraer las conclusiones. Los estudios de validacion, los estudios de
estabilidad y los estudios clinicos son ejemplos de protocolos escritos para

la industria farmacéutica.

Los protocolos de validacién son importantes para asegurar que se
recaben pruebas documentadas con el fin de demostrar que un equipo, un
sistema, un proceso 0 un método se desempefia uniformemente en
conformidad con el nivel, especificando en los protocolos que son los
formatos en los cuales se tomaran los datos para determinar si el equipo se
encuentra calificado o no, y dicho formato fue realizado luego de reunir toda la

informacion relacionada con el sistema de purificacion de aire.
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> Calificaciones de validacion

Las calificaciones se realizan después de elaborar cada protocolo de
calificaciéon y es cuando se determina si hay cambios que realizarle al producto,
servicio o proceso que se esté validando, esto segun los datos o valores que se

especifican en cada uno de los protocolos de calificacion.

Las calificaciones deben realizarse en su orden respectivo, iniciando con
la calificaciéon de instalacién, luego la de operacion y por ultimo la de

desempeiio.

Cada una de las calificaciones debe ser realizada o asistida por personal
especializado y el mismo debe estar presente durante la realizacion de cada
calificacién. Para fines de este proyecto, la calificacion de instalacion y de
operacion debe ser realizada por parte del jefe de mantenimiento, el cual debe
tener conocimientos y experiencia en la operacion, mantenimiento e instalacion
de cada UMA y componentes que forman parte del sistema de purificacion de
aire. En caso contrario, Farmacéutica Wellco debe utilizar personal externo

calificado para la realizacion de la calificacion de instalacion.

Para la calificacion de desempefio de igual manera debe ser realizada o
asistida por parte del gerente de garantia de calidad y el gerente de produccion,
el cual debe poseer conocimientos respecto a las exigencias de calidad del aire
purificado en las areas de fabricacion, tanto en la utilizacion del aire, como de
las pruebas a las que debe ser sometido. En caso contrario debe utilizarse
personal externo calificado en los conceptos técnicos de las BPM de la industria

farmacéutica.
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Cada calificacion debe realizarse en un periodo de no menos un afo y
segun los datos que se indican en la United States Pharmacopeia 29 (USP 29),
o0 sea la Farmacopea de los Estados Unidos version 29, en la cual se va
reduciendo la frecuencia de las calificaciones a medida que se obtienen
resultados satisfactorios en cada calificacion, si se encuentra una no
conformidad en una de las calificaciones, debe reiniciarse el proceso de

calificaciones iniciando nuevamente con una cantidad elevada de muestreos.

> Certificado de las calificaciones

Al obtenerse resultados conformes durante un afo por parte del
encargado de validaciones, en caso de no contar con responsable deben ser
realizados por parte de los departamentos de mantenimiento, garantia de
calidad, produccion y luego ser validados por una persona autorizada. Los
mismos deben presentarse ante el personal o institucidn certificada por parte de
las BPM para que analice los resultados de las calificaciones y poder extender
el certificado de conformidad de cada calificacion y proceder a realizar el Plan
maestro de validacidon segun lineamientos indicados por el personal o

institucion.
> Plan maestro de validacion

El Plan maestro de validacion debe describir y especificar la forma de
presentacion necesaria para cada documento de validacién (calificacion de

instalacion, calificacién de operacion y calificacion de desempefio) e indicar

qué tipo de informacion debera reflejarse en el documento.
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El Plan maestro de validacion indicara también por qué y cuando se
efectuaran las revalidaciones, ya sea después de hacerse modificaciones o
cambios en la ubicacion de equipos o sistemas, cambios de los procesos o
equipos usados en la fabricacion, o cambios en los métodos de valoracién

0 equipos utilizados en las pruebas.

2.21. Diferentes tipos de validacion

Segun el informe 32 de la OMS los métodos de validacion que
actualmente se aceptan son cuatro tipos de validacion. Dependiendo del tiempo

en el que se realiza en relacion a la produccién industrial, estas pueden ser:

Prospectiva
Concurrente

Repetitiva

YV V VYV V

Retrospectiva

v Validacién prospectiva: corresponde a un proceso en desarrollo,
cuyo producto final no ha sido comercializado y utiliza informacion

recolectada durante el proceso de desarrollo.

v Validacidn concurrente: corresponde a un proceso en marcha,
0 que ha sido modificado y se utiliza informacién recolectada
durante el proceso para asegurar que tal modificacion no influye

negativamente en las especificaciones y calidad del producto final.
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v Validacién repetitiva: se realiza periédicamente de un sistema o
proceso validado, si no ha habido cambios previamente, para

asegurar la fiabilidad del proceso y mantenerlo validado.

v Validacion retrospectiva: corresponde a un proceso ya establecido
y utiliza informacion acumulada del mismo en procesos de

produccion y control.

La etapa previa a la validacién de un proceso, corresponde al estudio de
todo aquello involucrado en el proceso que pueda afectar la calidad del
producto final, es decir, la calificacion de los equipos utilizados durante el
desarrollo del proceso, los procedimientos, el personal y la materia prima

involucrados en él.

2.2.2. Herramientas para validacion

Para realizar una validacién también se utilizaron algunas herramientas
para hacer mas eficaz el disefio de la calificacion, ademas, del los protocolos de

calificacion.

Dentro de estas herramientas, se utilizé la Guia de autoinspeccion, la cual
permite determinar la situaciéon actual de la empresa farmacéutica en lo
referente a las BPM, dicha Guia es utilizada anualmente por el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social en la auditoria anual que se lleva a cabo en
cada una de las empresas que forman parte de las industrias farmacéuticas o
cualquier empresa registrada para la elaboracion de medicamentos para
consumo humano y veterinario, la cual es realizada para autorizar por un afo la

fabricacion de medicamentos.
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Dicha guia se utilizd para diagnosticar si la Farmacéutica Wellco de
Guatemala cumple los principios y directrices de las BPM, las cuales regulan
todos los procedimientos involucrados en la manufactura de productos
farmacéuticos con el fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los

mismos.

Ademas se tomo referencia la Guia de la OMS sobre los requisitos de las
practicas adecuadas de fabricacién (PAF) para determinar el tipo de validacion
a utilizar, los parametros adecuados para el disefio de los protocolos de
calificacion de validacion, la forma en que se debe realizar cada una de las
calificaciones, asi como de la forma en que se debe proceder para determinar el
cumplimiento de los valores de calidad para la validacion del sistema de

purificacion de aire.

2.3. Utilizacion de herramientas de ingenieria

Para la realizacién de una adecuada calificacién y validacién del sistema
de purificacion de aire se recomienda la utilizacion de herramientas de
diagnostico y analisis de ingenieria, ya que estas no son comunmente utilizadas
dentro de las actividades de la industria farmacéutica, en este caso en
particular, la empresa Farmacéutica Wellco de Guatemala, por lo que su
aplicacion juega un papel importante para determinar la viabilidad y el beneficio

del proyecto.

Para conocer las necesidades de Farmacéutica Wellco de Guatemala, se

utilizaron las siguientes herramientas:
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> Diagrama Causa—Efecto

> Analisis FODA

> Diagrama de Flujo

> Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

2.31. Analisis FODA del proyecto

FODA es la sigla usada para referirse a una herramienta analitica de
multiple aplicacion que puede ser usada por todos los departamentos de la
organizacion en sus diferentes niveles y permite trabajar con toda la
informacion que se posea sobre la organizacion en sus diferentes aspectos,

es util para examinar Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.

Este recurso fue creado a principios de la década de los setenta y
produjo una revolucion en el campo de la estrategia empresarial. El objetivo del
analisis FODA es determinar las ventajas competitivas de la empresa a un
nivel macro, o sea que se evaluen todos los aspectos internos y externos de la
empresa y a partir de estos se puede determinar cual estrategia genérica es la
mas conveniente en funcidn de sus caracteristicas propias y de las del

mercado en que se mueve.

El analisis consta de varios pasos:

> Analisis interno
> Analisis externo

> Integracion de la matriz FODA
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> Analisis interno

Para el diagndstico interno sera necesario conocer las fuerzas al interior
que intervienen para facilitar el logro de los objetivos, y sus limitaciones que
impiden el alcance de las metas de una manera eficiente y efectiva. En el
primer caso se habla de las fortalezas y en el segundo de las debilidades.
Como ejemplos se mencionan los recursos humanos con los que se cuenta,

recursos materiales, financieros, tecnoldgicos, etcétera.

> Analisis externo

Para realizar el diagndstico es necesario analizar las condiciones o
circunstancias ventajosas del entorno que la pueden beneficiar; identificadas
como las oportunidades; asi como las tendencias del contexto que en cualquier
momento pueden ser perjudiciales y que constituyen las amenazas, con estos
dos elementos se podra integrar el diagndstico externo. Algunos ejemplos son

la legislacion, la situacion econdmica, la educacion, etcétera.

> Matriz integrada analisis FODA

Al tener ya determinadas cuales son las FODA en un primer plano, por
lo cual se elabord la matriz integrada de analisis FODA, partiendo de una
estrategia de ventajas y desventajas tanto para el ambito interno, como para el

externo de la empresa Farmacéutica Wellco de Guatemala.
Para la realizacion del analisis FODA se tomé como referencia la

Metodologia para el Analisis FODA del Instituto Politécnico Nacional de

Secretaria Técnica.
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Tabla I.

Matriz integrada de analisis FODA

Fortalezas

F1: sistema de aire completo y en buenas
condiciones, por lo que no es necesaria la

adquisicion de equipo nuevo.

F2: mediana empresa en vias de

crecimiento para aumentar su capacidad y

Debilidades

D1: escasez de recursos para la calificacion del

sistema de purificacion de aire.

D2: falta de personal en los departamentos de
mantenimiento y garantia de calidad para cumplir

con requerimientos de BPM y USP 29.

Analisis
. productividad.
interno D3: en caso de sufrir cambios en las instalaciones o
F3: empresa establecida con 11 afos de | el sistema de aire, el disefio de cada uno de los
experiencia. protocolos de calificacion debe ser modificado y
actualizado si los mismos no se implementan de
F4: ventaja competitiva ante las demas | . .
inmediato.
empresas si se valida el sistema de
purificacion de aire ya que las demas | D4: es obligatorio para empresas farmacéuticas
empresas de la industria farmacéutica no | validar el sistema de aire por lo que el costo sera
cuentan con su sistema de aire validado. mayor en el futuro.
Oportunidades Amenazas
O1: preferencia del cliente por | A1: alta competitividad en el sector debido a la
medicamentos nacionales de la mas alta | presencia de varias empresas farmacéuticas
calidad. aledafas.
02: competitividad en la industria | A2: desconocimiento del publico de la marca y de
farmacéutica ante la inexistencia de | sus productos lideres.
Analisis | monopolio.
A3: normativa internacional estricta (BPM y USP 29)
externo
03: colaboracion y asesoramiento del | en los niveles de calidad en la fabricacion de

Ministerio de Salud Y Asistencia Publica de

Guatemala en el cumplimiento de las
exigencias del proyecto de parte de la

OMS.

0O4: posibilidad de incursiéon en nuevos

mercados exigentes en productos

certificados.

productos farmacéuticos.

A4: se realizan auditorias anuales por parte del
Ministerio de Salud y Asistencia Publica de
Guatemala, necesaria la

por lo que es

implementacioén de la validacion del sistema.

Fuente: elaboracién propia.
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Dependiendo de la necesidad primordial que la junta directiva o la
gerencia general de la empresa determine al realizar el proyecto de calificacion
y validacion del sistema de purificacion de aire, se describen dos tipos de
estrategias a utilizar en Farmacéutica Wellco de Guatemala, con base en la

matriz integrada de analisis FODA que se mostré anteriormente.

2311, Estrategia FO sobre la necesidad de validar

el aire purificado

La estrategia FO (Maxi-Maxi) se utiliza con el objetivo de maximizar
tanto sus fortalezas como sus oportunidades, es decir, aplicar siempre la

estrategia FO (Fortalezas-vs-Oportunidades).

Por lo cual se muestra la Estrategia FO para Farmacéutica Wellco de

Guatemala:

> Estrategias FO

v Posibilidad de incursibn en nuevos mercados exigentes en

productos certificados.

v Diversificacion e innovacion de productos orientados a

nuevos clientes.

v Implementar un mercadeo inteligente con el objeto de asegurar

la permanencia y desarrollo del negocio a largo plazo.
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2.3.1.2. Estrategia DA sobre la necesidad de validar

el aire purificado

La estrategia DA (Mini-Mini) tiene como objetivo minimizar tanto las

debilidades como las amenazas (Debilidades-vs-Amenazas).

Para determinar los puntos fuertes y débiles del ambito externo de
Farmacéutica Wellco de Guatemala, se realizd la estrategia de las
Oportunidades y Amenazas sobre la necesidad de validar el sistema de

purificacion de aire y mejorar las actividades y el entorno de la empresa.

> Estrategias DA

v Brindar productos de alta calidad, basados en estandares

internacionales, para alcanzar la satisfaccién del cliente.

v Evaluar y comparar los niveles de servicios y productos con otras

empresas del ramo a nivel nacional e internacional.

2.3.2. Diagrama de Causa-Efecto

También conocido como diagrama Ishikawa es una de las diversas
herramientas de ingenieria que se utiliza para facilitar el analisis de los
problemas y soluciones de la empresa a un nivel micro, en esferas como la

calidad de los procesos, los productos y los servicios.

Este diagrama resulta una herramienta muy util, altamente efectiva y de
bajo costo, en el cual se determina la situacion actual y los problemas mas
graves y sus probables soluciones, lo que ayuda en gran medida a evitar altas

inversiones y desperdicio de tiempo en soluciones ineficaces.
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Por consiguiente se elaboré el siguiente diagrama de Causa-Efecto (figura
9), en el que se detallan cada uno de los problemas criticos encontrados en
abril de 2009, periodo en el cual se realiz6 el analisis para Farmacéutica Wellco
de Guatemala. Dichos problemas descritos deben ser solucionados, previo a

realizar cada calificacién al sistema de purificacion de aire.

A continuacion, se presenta el diagrama Causa-Efecto:

Figura 9. Diagrama Causa-Efecto de situacion actual de Farmacéutica

Wellco de Guatemala
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Fuente: elaboracion propia.

Como se puede observar, se utilizaron los elementos de las 5 S que
presentan inconvenientes en la empresa, en este caso: materiales, mano de

obra, maquinaria y métodos referentes al sistema de aire purificado.
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Dichos inconvenientes se solventaran en gran medida al validar el sistema
de purificacion de aire, ya que las actividades que son necesarias de
implementar, y las que necesitan corregirse eliminaran los inconvenientes que

se indican en el diagrama.

Por nombrar algunos de los inconvenientes se cuenta con insuficiencia de
equipo necesario para realizar las pruebas del monitoreo ambiental, las cuales
son necesarias para la calificacion de desempefio, por lo que es necesario
comprar dichos equipos. En caso de no hacerse efectiva la compra de los
equipos es necesario que las pruebas se realicen por parte de un proveedor de

servicios ambientales.

En cuanto a la maquinaria es necesaria la inyeccion de aire en el area de
bodegas y producto terminado, por lo que se debe comprar una UMA para cada
subarea. Ademas, debe realizarse el mantenimiento preventivo segun la
frecuencia y calidad descrita en la Tabla VIl instructivo de mantenimiento
general de UMA. Este elemento esta presente en la calificacion de operacion

del sistema de purificacidon de aire.

En cuanto a la mano de obra es necesario contratar un asistente en el
departamento de mantenimiento y un analista de pruebas ambientales para el
departamento de garantia de calidad ya que es imposible que se realice con el
personal actual la frecuencia de los mantenimientos preventivos, asi como
cumplimiento de todas las pruebas de monitoreo ambiental de salas limpias.
Ademas, de que el personal presenta falta de conocimiento y experiencia con
las actividades para calificar y validar el aire, por o que es necesario capacitarlo
adecuadamente. Este elemento esta presente en las tres calificaciones del

sistema de purificacion de aire.
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Por ultimo es necesario que se realice cada una de las pruebas
ambientales y con la frecuencia estimada en este documento, asi como una
supervision adecuada. Este elemento esta presente en las tres calificaciones

del sistema de purificacion de aire.

2.3.3. Diagrama de flujo del proceso de la purificaciéon de aire

Los diagramas de flujo o flujogramas son diagramas que emplean
simbolos graficos para representar los pasos o etapas de un proceso. También

permiten describir la secuencia de los distintos pasos o etapas y su interaccion.

El flujograma o diagrama de flujo de proceso consiste en una
representacion grafica de las partes de un proceso, mostrando las actividades,
los materiales, servicios y tomas de decision que se realizan durante el

desarrollo de dicha actividad.

Por esta razén se realiza el diagrama de flujo del proceso de purificacion
de aire que se inyecta y se extrae del area para cada uno de los diferentes tipos
de UMA existente, ya que es de vital importancia describir los pasos mas
importantes que sufre el aire para que el proceso de purificacion sea el
adecuado. Ademas la diferencia en el proceso para cada uno de los niveles
variables de purificacion necesarios para las diversas areas de fabricacion,

metrologia, empaque, microbiologia y areas adyacentes.

Dichos diagramas estan elaborados con base en los distintos procesos
que sufre el aire por medio de las UMA, la parte manual es casi nula dentro de
los siguientes diagramas. La descripcion de cada tipo de UMA segun la calidad

de purificacion de aire se describe en el inciso 2.6.
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A continuacién, se muestran los diagramas de flujo de cada tipo de

manejadora existente en Farmaceéutica Wellco de Guatemala:
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Figura 10. Diagrama de flujo UMA de mediana eficiencia

Diagrama de flujo de proceso de purificacion
de aire de mediana eficiencia 85%

WV

welLLCco

Empresa: Farmacéutica Wellco de Guatemala, S.A. Método: Actual
Diagrama De Operacion: Purificacion de aire mediana eficiencia

Departamento: Produccién no estériles, empaque y adyacentes

Inicia: Mezanine Hoja: 1 de 2
Finaliza: Medio ambiente

Diagramado Por: Juan Pablo Roldan Mejia

Purificacion del aire de UMA de mediana eficiencia

Encender manejadora de aire

Extraccion del aire del
ambiente con el inyector

Prefiltrado del aire extraido

Filtrado de mediana eficiencia (85%)
por medio del filtro de bolsa

Transporte del aire hacia el inyector
por medio de ductos

Aire purificado inyectado por el difusor en el area
de fabricacion, area de empaque o area adyacente
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Continuacién de figura 10.

Diagrama de flujo de proceso de purificacion
de aire de mediana eficiencia 85%

Empresa: Farmacéutica Wellco de Guatemala, S.A.

W

WwelLLCco

Diagrama De Operacion: Purificacién de aire mediana eficiencia
Departamento: Produccién no estériles, empaque y adyacentes

Inicia: Mezanine
Finaliza: Medio ambiente

Hoja: 2de 2

Diaaramado Por: Juan Pablo Roldan Meiia

Método: Actual

120 s i

f"':" m hacia el extactor por medio
20 = de los ductos

Adecuar la velocidad necesaria
para cumplir con el numero de
renovaciones de aire propios de
cada area por parte del operario

Renovacidn del aire purificado
por el aire viciado del area

Extracciéon del aire viciade por
parte del difusor de extraccion
del area

Transpore del aire viciado

El aire viciado sale de los ductos
hacia el ambiente sin riesgo de
nivel de contaminacion elevado

Resumen

Descripcion Figura Cantidad | Tiempo (3} | Digtancia {m)
Operacion .D o 240 0
INspecoon I:I ] o 0
Combinada G 1 120 0
Transporte —> 2 30 15
Drcmara D 0 r ¥}
Almacenaije v 4] 4] 4]

Total 11 390 15

Fuente: elaboracién propia.
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Figura 11. Diagrama de flujo UMA de alta eficiencia

Diagrama de flujo de proceso de purificacion
de aire de alta eficiencia 98%

weLLCo

Empresa: Farmacéutica Wellco de Guatemala, S.A. Método: Actual
Diagrama De Operacion: Purificacién de aire de alta eficiencia
Departamento: Produccién no estériles, empaque y adyacentes
Inicia: Mezanine Hoja: 1 de 2
Finaliza: Medio ambiente

Diagramado Por: Juan Pablo Roldan Mejia

Purificacion del aire de UMA de alta eficiencia

10 = G) Encendear UMA

2 Extraccion del aire del ambiente
10s con al inyactor

E= 3 Prafiltrado deal aire extraido

Filtrade de madiana aeficiencia (85%)
5s 4 por medio del filtro de bolsa

Filtrado de alta eficiencia (88%) con
filtro alectromagnético

10 s

Transporte del aire hacia el difusor
de inyeccion a traves de los ductos

Em
10 s
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Continuacién de figura 11.

Diagrama de flujo de proceso de purificacion
de aire de alta eficiencia 98%

WV

weLLco

Empresa: Farmacéutica Wellco de Guatemala, S.A. Método: Actual
Diagrama De Operacion: Purificacion de aire de alta eficiencia

Departamento: Produccién no estériles, empaque y adyacentes

Inicia: Mezanine Hoja: 2 de 2
Finaliza: Medio ambiente

Filtrado final del aire con filiro HEPA
ubicado previo al difusor de inyeccion

Diagramado Por: Juan Pablo Roldan Mejia
Inyeccion del aire purificado en 2l area por
medio de los difusores de inyeccion

20s
105
Adecuar la velocidad y temperatura del

120 s @ aira inyectado segidn los requarimientos

del medicamento a producir

Renovacion del aire purificado por el aire
viciadn del Area

Extraccion del aire viciado por medio del
10 s @ difusor de extraccion.
Transporte del aire viciado a través de

am " los ductos hacia el prefiltro para iniciar

120 s 2

15 5 nuevamente el ciclo de purificacion de
dire
RESI.I_ITIEI‘I
Descripcion Figura Caniidad | Tiempo (3) | Diztencia (m)
Opcracion O o 250 0
Imspoccicn |:| 0 0 0
Combinada D 1 120 (]
Transporto |:> = A 15
Damora D & 9] 4]
Almarenaje vV o 0 0
Total 12 400 15

Fuente: elaboracién propia.
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Figura 12. Diagrama de flujo UMA de estériles con filtro HEPA

Diagrama de flujo de proceso de purificacion
de aire estériles con filtro HEPA 99,97%

WV

wWelLLCo

Empresa: Farmacéutica Wellco de Guatemala, S.A. Método: Actual
Diagrama De Operacion: Purificacion de aire con filtro HEPA
Departamento: Produccion estériles
Inicia: Mezanine Hoja: 1 de 2
Finaliza: Medio ambiente

Diagramado Por: Juan Pablo Roldan Mejia

Purificacion del aire de UMA de estériles con filtro HEPA (99,97%)

10s o Encender UMA

Extraccion del aire del ambiente

e con el inyector

Prefiltrade del aire extraido

th
th

e o Filtrado de mediana eficiencia (85%) con filtro de bolsa
10 & o Filtrado de alta eficiencia (#3%) con filtro slectromagnético
Elevacion o disminucion de la temperatura del aire por medio
12 = de la condensadora del aire, seqin la necesidad del area

Transporte del gire hacia el disfusor de inyeccion
purificado a través de los ductos

105

-
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Continuacioén figura 12.

Diagrama de flujo de proceso de purificacion
de aire estériles con filtro HEPA 99,97%

welLCOD
Empresa: Farmacéutica Wellco de Guatemala, S.A. Método: Actual
Diagrama De Operacion: Purificacion de aire con filtro HEPA
Departamento: Produccion estériles
Inicia: Mezanine Hoja: 2 de 2
Finaliza: Medio ambiente

Diagramado Por: Juan Pablo Roldan Mejia

()

o Adre purflcads Inyectado por el difusor en

10 s ol area de fabricacldén espacifica

Adecnar la velocidad necesaria para
cumplir con &l ndmers dz renovaciones

120 5 ik S S s e e
del aire propias de cada anea Jde alla

eliciencia por pan le del operano

Renovacion d2l aite purnifcado porn el aine

180 s viciado del area
10 = Exlraccion dal aire viciado del anea por
o medio del difusor de exmracclén
10 1 Transporte d=l aire vicindo a fraves
20 s de lns ductos
El aire viciado sale de los ductos hacia ¢l
10 = ambente sin resqo de necl do
contammacien clevado
Resumen
Descripcion | Figura Cantidad | Tiempo (s) | Distancia [m)
Cperacién OO o 250 0
Inspecciin I:I 0 O o
Clominnad= D 1 1EM 0
lr=risgenle ::} z 30 15
e s D i i) ]
AlrrAcenagp v ] 0 0

Total 13 | 4000 15

Fuente: elaboracién propia.
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2.34. Relacion beneficio y costo del proyecto

El proyecto de calificacion y validacion del sistema de aire purificado como
sucede en la mayoria de los casos, al momento de la planeacion del mismo
siempre es importante la realizacion de un analisis beneficio/costo que conlleva
la realizacién del proyecto, donde se pueden analizar los beneficios que genera
el costo en que incurre Farmacéutica Wellco de Guatemala y asi determinar si

resulta viable su realizacion.

Debido a politicas de la empresa Farmacéutica Wellco de Guatemala, no
es permitido mostrar los costos y utilidades totales que la empresa tendra al
implementar el proyecto de calificacion y validacion del sistema de purificacion
de aire, por lo tanto, se ha optado en mostrar los beneficios y costos que se

tendran al implementar el proyecto, sin especificar valores.

Dentro del analisis de los beneficios de implementar este proyecto se

nombran los siguientes:

> Mejorar y mantener la calidad de los medicamentos elaborados
> Reducir los tiempos de produccion de medicamentos

> Aumento de la cartera de clientes

> Mayor competitividad de la empresa en la industria farmacéutica
> Crecimiento de la empresa

> Se elevara el prestigio de la empresa
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>

Se demuestra el compromiso de la empresa con el cliente y con el

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Dichos beneficios seran notorios a largo plazo, pero seran importantes

para las operaciones de la empresa.

En el andlisis de los costos de implementar este proyecto se nombran los

siguientes:

>

Alto costo en la adquisicion de maquinaria y equipo para la realizacién de

las pruebas de monitoreo ambiental.

Compra de equipo y maquinaria necesaria en el cumplimiento de las

pruebas y muestreos del aire.

Aumento en la compra de insumos y material necesario (filtros,
lubricantes, etcétera) para el mantenimiento preventivo de los
componentes del sistema de purificacién de aire segun la frecuencia del

mismo.
Contrataciéon de personal en el departamento de garantia de calidad
encargado de la realizacién de la frecuencia de los muestreos y pruebas

al aire necesarias en el monitoreo ambiental.

Contrataciéon de asistente de mantenimiento en el departamento de

mantenimiento.
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> Compra de bienes adicionales necesarios para el cumplimiento de las
exigencias descritas en este proyecto tanto en la instalacién y operacion
del sistema de aire, como en el cumplimiento en los parametros de

calidad exigidos en la calidad de aire purificado utilizado.

Es importante recalcar que este proyecto debe realizarse, ya que se exige
la validacion del sistema de aire por parte del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala, en un plazo de tres afios a partir de la auditoria
realizada en julio de 2009. Si dicho proyecto no se lleva a cabo la empresa sera
sancionada de diversas maneras (economicas y operativas), hasta existe la
posibilidad de su suspension o el cierre definitivo en el peor de los casos, ya
que la validacion de sistemas, procesos y métodos de las organizaciones y
empresas que forman parte de la industria farmacéutica, se esta exigiendo

internacionalmente por parte de la OMS.

Por lo tanto, es imprescindible para Farmacéutica Wellco de Guatemala la

realizacion de la calificacion y validacion del sistema de aire purificado.

24. Analisis de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de Ia

industria farmacéutica para la planta

Para la realizacion del disefio de la calificacion y validacion del sistema de
aire purificado de la planta, es de vital importancia previamente realizar un
analisis de las BPM de las condiciones actuales de la empresa para
diagnosticar si la empresa cumple los principios y directrices de las BPM, las
cuales regulan todos los procedimientos involucrados en la manufactura de
productos farmacéuticos con el fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad

de los mismos.
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Cumple con los requisitos basicos para la realizacion del proyecto, en
caso de no ser asi es necesario realizar las modificaciones pertinentes, para
que al momento de calificar el sistema, los resultados de la misma sean lo mas
fiables y no alteren factores externos al sistema de purificacion de aire y

actividades relacionadas.

Para lo cual se utilizé la Guia de autoinspeccion que es utilizada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) anualmente en su
auditoria realizada en cada empresa que esta certificada para elaborar

medicamentos.

Esta Guia de autoinspeccion toma criterios de evaluacién del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Productos farmaceéuticos.
Medicamentos de uso humano. Las Buenas Practicas de Manufactura para la
industria farmacéutica. El cual también es autorizado en Guatemala por el
MSPAS. Este reglamento tiene correspondencia con el informe 32 elaborado

por el Comité de Expertos de la OMS.

Cualquier accion preventiva o correctiva se le notificara a la empresa, los
cambios que debe realizar o corregir, para garantizar la calidad del producto.
La autoinspeccion se realizd previamente a la elaboracion del disefio de la

calificacion y validacion del sistema de aire.

Al realizar le evaluacion, si la calificacion final sobrepasa los 80 puntos,
cabe mencionar que se deben hacer las correcciones necesarias, pero la
empresa si cumple para realizar la validacion del sistema de aire, segun los
lineamientos de la guia de autoinspeccion. Debido a que el contenido de la guia
de autoinspeccién del MSPAS es demasiado extenso, a continuacién solo se
mostrara la parte de la evaluacién relacionada con la calidad de purificacion de

aire y las partes restantes se muestran en la secciéon de Anexos.
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Tabla Il. Guia de autoinspeccion del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala (MSPAS)

| INFORME DE AUDITORIA SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA I

EMPRESA: | Farmacéutica Wellco de Guatemala |FECHA DE INSPECCION: 08/04/2009

Km. 16.5 Carretera a El Salvador Lote 14 Bloque B,

DIRECCION: Llanos de Arrazola, Guatemala

|

PAis: ‘ Guatemala
|
|

RESPONSABLE | Licda. Aida Arroyo |CARGO QUE DESEMPENA: serﬁnte de
H rocl
TELEFONO | (502) 66281900 IDIRECCI()N ELECTRONICA: www.wellcopharma.com

EL ESTABLECIMIENTO ESTA

AUTORIZADO PARA MANUFACTURAR: Medicamentos de tipo Pharma (Consumo Humano)

SE REALIZO AUDITORIA PARA ESTABLECER EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE

R Reglamento Técnico
MANUFACTURA, SEGUN NORMATIVA:

Centroaméricano RTCA 11.03.42:07

[Referencia:
Acuerdo 506-02, S H 7 i
i egmento de la auditoria Cumplimiento
2nexo 3, resolucién 9 Total de la | S0 *%! | Total de Ia
Porcentaje de verificacién verificacié verificacio
. . -z PR Real pn Ori
Guia| Articulo Organizacién y Personal cumplimiento n Teérico | M Teorico
0[25[50]75] 100
Sistema de Aire 40
Existe un sistema de suministro y extraccién de aire en las areas
de:?
a) Pesaje de materia prima. X 1 0
b) Produccién de Estériles X 1 1
¢) Produccién de no Estériles. X 1 1
3.78 d) Envase X 1 1 6
e) Empaque primario. X 1 1
f) Bodegas para materias primas que requieran control. X 1 o
g) Laboratorio de Control de Calidad. X 1 1
h) Corredores de circulacién. X 1 1
i) Con filtros HEPA terminales para penicilinicos. X 1 1
3.79 Cémo se garantiza la calidad del aire que circula en las &reas? X 7 5.25
3.81 Se llevan registros de temperatura y humedad relativa cuando X 4 4
sea necesario y estan al dia?
3.82 Se manejan dlfe-renmales de presién interna para cada area y X 3 3
cuentan con registros?
EExisten manuales de procedimientos para el mantenimiento del
sistema de aire? X 3 1.5 22.75
3.83
iLos registros del mismo estan al dia? X 4 2
Existe un procedimiento y registro para la destruccién de los
384 residuos de los filtros de los extractores? X 3 0.75
Se toman medidas para controlar la recirculacion de polvo,
31 vapores y contaminantes derivados de la produccién? X 3 2.25
¢Son los sistemas de manejo de aire para la fabricacion y
32 empaque de productos betalactamicos, biolégicos, hormonas, X 4 4
citotoxicos independientes?
TOTAL 28.75

Fuente: Guia de autoinspeccion del Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social de Guatemala.
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> El resultado obtenido fue de 28,75 puntos sobre un total de 40 puntos
> % cumplimiento = resultado/total
> % cumplimiento = 28,75 puntos/40 puntos = 71,87%

Debido a que el porcentaje de cumplimiento de la Guia de autoinspeccion
debe aprobarse con un minimo de 80%, es necesario mejorar en ciertas
actividades relacionadas con el sistema de aire, sobre todo en los instructivos y

registros de mantenimiento y operacion del sistema.

Por esta razén se elaboraron los documentos que se describen mas
adelante en este documento, para mejorar el control de actividades del sistema

de aire.

Ademas, deben implementarse las pruebas faltantes del monitoreo
ambiental de salas limpias, las cuales se describen posteriormente. Para
realizar dichas pruebas de monitoreo ambiental debe comprarse equipo
necesario para la realizacion de las mismas y poder comprobar la calidad del

aire utilizado en las areas de fabricacion y en las areas adyacentes.

2.5. Descripcion de las areas de fabricacion de la industria

farmacéutica

Las areas de fabricacién de la empresa Wellco de Guatemala se localizan
en el departamento de produccion y cuentan con la particularidad que debido a
los lineamientos exigidos por parte de las BPM; el control de las areas es
estricto, tanto en las instalaciones, el equipo a utilizar, el control de calidad de
los productos, los uniformes, la higiene del personal y el equipo de proteccion
personal, pues deben estar en un ambiente que sea casi libre de contaminantes

debido al tipo de producto que se fabrica.

57



Las areas de fabricacion son las siguientes.

> Area de no estériles

En esta area se fabrican productos farmacéuticos bajo estandares de
calidad altos, como se describen en el inciso 1.4.1. Entre dichos productos que

se elaboran en Farmacéutica Wellco se pueden mencionar:

Tabletas
Cremas
Pomadas

Suspensiones

AR NEE N NERN

Jarabes

Como se especifica en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.42:07. Productos farmacéuticos; Medicamentos de uso humano; Buenas
Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica, en esta area se
fabrican medicamentos de ingestién y de administracion topica, por lo cual

deben contar con al menos una filtracion de aire de 85%.

v Subarea de liquidos

En esta subarea se fabrican los productos farmacéuticos de
administracion topica anteriormente mencionados. Dicho farmaco se administra
en la piel y las mucosas. Dentro de este tipo de medicamentos se producen:
jarabes, suspensiones, pomadas, cremas, emulsiones, los cuales son de tipo

Pharma, se va variando su densidad, viscosidad y consistencia.
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Cuenta con cuatro zonas, las cuales son clasificadas dependiendo de las

caracteristicas del producto a fabricar. Las cuatro zonas son:

X Llenado de liquidos
X Semisodlidos
X Fabricacion liquidos 1

X Fabricacion liquidos 2

En la zona de semisdlidos Unicamente se fabrican productos con valores
elevados de viscosidad y densidad como por ejemplo, las cremas, mientras en
las dos zonas de fabricacion de liquidos se produce el resto de productos

liquidos como jarabes y suspensiones.

En la zona de llenado de liquidos se realiza el proceso de llenado en
envase, ya sea jarabe, crema, pomada, suspension y demas productos
descritos anteriormente, para que luego sean trasladados al area de empaque y
por ultimo, se llevan hacia la bodega de producto terminado para ser enviados o

entregados segun sea el caso.
v Subarea de sélidos
En esta area también se fabrican productos farmacéuticos Pharma de
ingestion oral, en este caso son productos con caracteristicas distintas en

comparacion a los liquidos: dureza alta como tabletas de distintos tipos tanto de

liberacion prolongada como de liberacion instantanea, polvos, etcétera.

59



Cabe mencionar que en estas zonas el proceso del farmaco no se realiza
en su totalidad como sucede en la subarea de liquidos, sino que en cada zona
se realiza una fase del proceso de fabricacion del producto hasta completar su

fabricacion.

La subarea de solidos se subdivide en las siguientes zonas:

o Mezclado
< Tableteado
3 Area auxiliar

o Granulacién

Luego de obtener la materia prima autorizada de la subarea de metrologia,

se ubica en las subareas respectivas para el tipo de producto a fabricar.

v Subarea de metrologia

Esta subarea no es de fabricacibn de productos, sino que es de
preparacion de la materia prima a utilizar en el proceso de fabricacion. En dicha
subarea se realiza una parte importante en la produccién y los controles y
requerimientos exigidos son los mismos que en las areas de fabricacion de no

estériles. Ya lista la materia prima se traslada para el area conveniente.
La subarea de metrologia se divide en las siguientes zonas:
<> Metrologia 1

<> Metrologia 2

<> Vestibulo metrologia
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> Area de estériles

En esta area de fabricacion los controles son aun mas estrictos que en el
area de no estériles cdmo se indica en el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.42:07., esto debido a que los productos son de tipo inyectables, los
cuales son inyectados en el cuerpo y de tipo oftalmicos, por lo que el proceso
de produccién de los medicamentos debe realizarse en un ambiente antiséptico,
sobretodo en la vestimenta y el equipo de proteccion personal a utilizar, como

se especificd anteriormente.

La filtracion del aire debe ser de al menos 99%, y las subéareas de

fabricacion son:

v Llenado de estériles
v Manufactura de estériles
v Lavado de estériles

En la subarea de llenado de estériles se fabrican los productos de tipo
oftalmico, mientras en la de manufactura de estériles se fabrican los productos
inyectables. Por ultimo, en la subarea de lavado de estériles se lavan los
recipientes utilizados en los productos y posteriormente son esterilizados en

autoclave para evitar la contaminacion del producto.
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2.6. Descripcion del funcionamiento y operacién del sistema de

purificacién de aire y sus componentes

La siguiente descripciéon de cada componente de las diferentes UMA se
tomaron como referencia The Architectural Sheet Metal Manual-SMACNA, 6th
Edition, ASHRAE Handbook 2000 systems and Equipment, y ASTM B 32-04
Standard Specification for Solder Metal.

Dichas normativas son las utilizadas para la correcta instalacion,
operacion y desempefio de las UMA, asi como de los componentes que debe

poseer cada tipo diferente de UMA.

> Unidad Manejadora de Aire (UMA)

La finalidad de un sistema de purificacion de aire es proporcionar una
corriente de aire purificado segun los requerimientos de cada area, tanto en
purificacion, calefaccion, enfriamiento, caudal de aire, como en demas
caracteristicas mencionadas anteriormente que deben ser adecuadas a cada

area.

Una Unidad Manejadora de Aire (UMA) o climatizador es un aparato de
acondicionamiento de aire que se ocupa de mantener caudales de aire
sometidos a un régimen de temperatura preestablecida. También se encarga de
mantener la humedad dentro de los valores apropiados, asi como de filtrar el

aire.
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La UMA es capaz de velar por los tres parametros elementales de la
calidad del aire acondicionado que se resumen en: bajo particulado en
suspension, humedad relativa bajo control y temperatura de confort. El objetivo
de la UMA es suministrar un gran caudal de aire acondicionado para ser
distribuido por una red de ductos a través de la instalacion en la cual se
encontrara emplazada. Para dicho efecto estara constituida, y varia segun

fabricante y solicitud.

Las Unidades Manejadoras de Aire (UMA) deben ser tipo unizona para
sistemas de volumen de aire tanto constante como variable. Ademas, se deben
seleccionar para suministrar el flujo de aire que desplace la carga de calor
sensible y latente del local y del aire exterior a acondicionar y vencer las
pérdidas de friccién; deben considerar en su disefio los filtros sucios. Deben
satisfacer los valores de disefio en temperatura, humedad relativa, ventilacion y

filtracién para cada local.

Esto quiere decir, que un criterio clave dentro de la calidad de un sistema
de purificacion de aire es un disefio clave y consideraciones de instalacion que
deben cumplirse para alcanzar esta meta. Con la cual se presenta un listado
detallado sobre disefio, fabricacion, instalacion y pruebas de desempeno para el

sistema de aire.

Por lo cual a continuacién se presenta el disefio e instalaciéon adecuada
para UMA segun las normas de American Society for Testing and Materials
(ASTM), es decir, la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales, de las
normas Sheet Metal and Air Conditioning Contractors National Association
(SMACNA), es decir la Asociacion Nacional de Contratistas de Aire
Acondicionado y Laminas de Metal y los estandares de American Society of
Heating, Refrigerating and Air Conditioning Engineers (ASHRAE), es decir la

Sociedad Americana de Calefaccion, Refrigeracion y Aire Acondicionado.
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El equipo y el gabinete deben ser de lamina de acero ASTM A 653/A
653M o equivalente y se deben proteger contra la corrosién con un sistema de
recubrimiento anticorrosivo y debe cumplir con los requisitos de calidad del
material, preparacion de la superficie que se va a proteger, numero de capas,
espesores y método de aplicacion, indicados en la norma antes mencionada. La
manejadora debe ser probada en fabrica. Todas sus puertas de acceso o
tableros deben ser de apertura y cierre facil para inspeccién de las partes

internas.

El tamano, configuracion y posiciones de inyeccion y retorno de la UMA,
deben estar regidos por las especificaciones y contenidos en los planos del

proyecto.

Las cubiertas deben ser seccionadas y reforzadas para obtener un
maximo de rigidez, su disefio estructural debe ser para instalacion a intemperie

o en local cerrado, segun los requisitos establecidos en las bases de licitacién.

Las UMA deben ser aisladas térmicamente para evitar pérdidas o
ganancias de calor y eliminar condensaciones, ademas deben contar con lo

siguiente:

v Caja de mezcla: debe contener tomas de aire exterior y de retorno,
ambas provistas de compuertas reguladoras, dependiendo de la
zona geografica, estas deben ser moduladas para mantener la
temperatura requerida del aire de suministro, en la temporada que

no se requiere la funcion de enfriamiento.
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Seccién de filtros: todos los sistemas de aire acondicionado,
presurizacion y ventilacion deben ser provistos de medios de
filtracion que aseguren la calidad del aire, libre de contaminantes
dentro de los locales. El tipo de local, su localizacién, clasificacion
del area y el tipo de contaminantes exteriores a los que esta
expuesto, deben ser considerados para determinar el filtro que se

debe utilizar en cada uno de los sistemas.

Seccion de serpentin de enfriamiento: los materiales de los tubos
y aletas deben ser de cobre, y contar con un recubrimiento
anticorrosivo o equivalente en cuanto a calidad, sin que afecte la
transferencia de calor. En areas de confort se deben tener como
maximo de ocho aletas por 24,5 mm (una pulgada) de longitud de
serpentin a menos que las bases técnicas o de licitacion

establezcan requerimientos diferentes.

Seccién de ventilador: el ventilador debe manejar el flujo de aire
especificado para cada local y compensar la caida de presion de
la red de ductos, filtros, difusores, rejillas y las de la propia UMA.
Debe ser del tipo centrifugo acoplado al motor por medio de
poleas de paso variable y bandas de seccion trapezoidal. EI motor
debe ser de induccién de eficiencia Premium totalmente cerrado
con ventilacion exterior (TCVE) o totalmente cerrado a prueba de
explosion (TCPE).

65



Para volumen de aire variable se deben suministrar variadores de
frecuencia de acuerdo con la capacidad del motor para operar
bajo estas circunstancias, para motores con capacidad minima de
3,73 KW (5 HP) y para motores de menor capacidad, menor a 3,73
kW (5 HP), el control de aire de ventilacién se debe realizar

mediante variacion del angulo de los deflectores de aire.

Instrumentacion y control: la manejadora debe ser instrumentada
con el tipo de sistema a instalar y el grado de automatizacion
requerido. El tipo de dispositivos de control e interruptores deben
ser para operar en el ambiente indicado y con el area clasificada

conforme con los requisitos establecidos en las bases de licitacion.

La unidad debe tener base antivibratoria, asi como aisladores de
vibracidn interna para sus componentes. También debe estar
equipada para interrumpir automaticamente su funcionamiento,

desde los sistemas de monitoreo y control de seguridad industrial.

Cuando se utilizan manejadoras de tiro inducido, se debe
adicionar al estimado de carga térmica total, un 15% del calor
sensible para compensar la suma de calor del motor, del

ventilador y del calor absorbido por los ductos.

Ductos: todos los ductos exteriores de aire acondicionado deben
tener proteccidn mecanica con una camisa de lamina de aluminio
lisa, de acuerdo a ASTM B 209 o equivalente aleacion 5 050, con

espesor e 0,7 mm (calibre 24), engargolada en sus extremos.
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v Difusores y rejillas: se deben seleccionar de acuerdo al flujo, tiro,
caida de presion y nivel de ruido, considerando los requisitos del
proyecto arquitecténico, asi como plafones y lamparas. Deben
disefarse totalmente de aluminio con acabado de pintura
electrostatica estandar del fabricante y llevar control de volumen

de aspas opuestas.

2.7. Detalle de la instalacion de las manejadoras de aire y de sus

componentes

Es importante detallar cada componente que forma parte del sistema de
purificacion de aire instalado en Farmacéutica Wellco de Guatemala previo a la
realizacion de los protocolos de calificaciones, ya que servira de punto de
partida para conocer a profundidad el sistema, los conceptos de instalacion y
funcionamiento de los sistemas de purificacion de aire, con lo cual se basaran
muchos criterios en el posterior disefio. Cabe mencionar que la descripcion de

los componentes fue realizado en junio de 2009.
Las UMA utilizadas en Farmacéutica Wellco se clasifican en tres tipos:
> De mediana eficiencia
> De alta eficiencia
> De estériles con filtro HEPA
Cada una de este tipo de UMA se detalla en general, sus actividades de

instalacion, operacion y mantenimiento son detalladas en otros apartados de

este documento.
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> UMA de mediana eficiencia

Este tipo de UMA debe suministrar una calidad de aire de por lo menos
85%, y otros tipos de factores de calidad del aire purificado, los cuales se

detallan posteriormente.

Este tipo de UMA por lo regular es utilizada en el departamento de

produccion en las siguientes areas:

v Areas de fabricacién no estéril
v Areas adyacentes como los pasillos
v Areas que no forman parte de un area de fabricacién, como el

area de empaque.

Los componentes que al menos deben poseer este tipo de UMA son:

Prefiltro

Filtro de bolsa

Ventiladores de aire (inyeccién y extraccién)

Difusores

Serpentin de refrigeracion y calefaccion (en algunas manejadoras)
Gabinete de la UMA

Sistema eléctrico

N N N N N R

Ductos de lamina galvanizada

En la figura 13, se muestra la UMA de mediana eficiencia.
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Figura 13. UMA de mediana eficiencia

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

A continuacion se detalla cada componente que forma parte de las UMA
de mediana eficiencia existentes en Farmacéutica Wellco de Guatemala, en el
periodo de marzo a septiembre de 2009.

v Filtro de aire de mediana eficiencia

Este tipo de filtros de aire filtra un 85-90% del aire que se suministra, esto
dependiendo del estado en que se encuentren los filtros y ductos. Esta cantidad
de filtracion cumple con la exigencia de la Farmacopea Estadounidense version
29 (USP 29), ya que contiene prefiltro de fibra sintética, el cual filtra un 50% del
aire succionado del ambiente y el filtro de bolsa de fibra de vidrio, el cual filtra
85-90% del aire.

Debido a su bajo costo y gran nivel de filtracion resulta muy eficiente para

Farmacéutica Wellco de Guatemala, la utilizacién de este tipo de sistema de

filtracion.
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Esta clase de filtros deben ser cambiados cada tres meses o antes,
dependiendo si se rompen o pierden su capacidad de filtracion. En caso exista

demasiada suciedad y se encuentren en buenas condiciones pueden aspirarse.

En las figuras 14 y 15, se muestran los filtros pertenecientes a la UMA de

mediana eficiencia.

Figura 14. Prefiltro filtracion del 50-55%

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 15. Filtro de bolsa de 85% de eficiencia

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v Ventiladores de aire (inyeccion y extraccion)

Los inyectores son ventiladores de aire que suministran el aire en el area
de fabricacién, se encuentran dentro de los gabinetes de cada UMA, su
funcionamiento es de succionar el aire del ambiente y dependiendo de la
velocidad a la que opera el ventilador, asi sera el caudal de aire inyectado en el
area.

El aire se traslada por los ductos y luego de ser filtrado, se inyecta en las
areas por medio de los difusores que se encuentran en el techo. Se colocan alli
debido a que ayuda a extraer el aire viciado y facilita el numero de renovaciones

de aire por minuto que se llevan a cabo en cada area de produccion.

Los extractores de aire son ventiladores que extraen el aire viciado del
area de fabricacion y el aire se traslada por los ductos, el cual sale por la lamina

del mezanine hacia el ambiente.

Este proceso al ser de purificacion y por la forma en que opera no

contamina al medio ambiente.

El mantenimiento preventivo de los ventiladores debe ser realizado cada
mes, para garantizar el buen funcionamiento de los ventiladores, asi como,
reducir los gastos de mantenimiento correctivo y extender la vida util de los

mismos.

En las figuras 16 y 17, se muestran el ventilador inyector y el ventilador

extractor respectivamente que componen las UMA de mediana eficiencia.
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Figura 16. Ventilador inyector de aire purificado

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 17.  Ventilador extractor de aire viciado

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Difusores

Los difusores de inyeccion son las rejillas por donde sale el aire de los
ductos y se inyecta en el area, los cuales estan en el techo y los difusores de
extraccion, son las rejillas por donde se extrae el aire viciado del area y estan
localizadas en la parte inferior de las paredes del area, esto por razones de
eficiencia del sistema de purificacién de aire segun el manual de Directrices
Sobre Métodos de Prueba Para Monitoreo Ambiental en Areas Asépticas de
Fabricacion.
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Los difusores de inyeccion son del tipo tres y cuatro vias y los difusores
de extraccion son del tipo persiana doble con aleta fija y estan fabricados en
aluminio, con acabado blanco y dependiendo del numero de renovaciones del
aire por hora, asi es el tamafio de los mismos, estos deben cumplir con los
requerimientos de las normas de la Sheet Metal Air Conditioning Contractor's
National Association (SMACNA), es decir, la Asociacion Nacional de

Contratistas de Aire Acondicionado y Laminas de Metal.

En las figuras 18, 19 y 20, se muestra la instalacién ideal de los difusores

en un area, ademas del difusor de inyeccién y el de extraccion:

Figura 18. Instalacion ideal de difusores para cambios de aire

purificado

Fuente: elaboracion propia.

Figura 19. Difusor de extraccion tipo persiana doble con aleta fija

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

73



Figura 20. Difusor de inyeccion tipo 4 vias

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Serpentines de calentamiento y enfriamiento

El serpentin es un equipo intercambiador de calor que al estar en contacto
con el aire de retorno el cual regresa caliente, enfria el aire gracias al
refrigerante a baja temperatura que circula por su interior, y lo envia de nuevo
mediante los ductos transportadores a las instalaciones y mediante este
proceso la temperatura del aire presente en las instalaciones se mantiene bajo

condiciones de confort.

Estos se encuentran instalados en las UMA en las cuales es necesario
inyectar aire con temperatura controlada, dependiendo de los requerimientos

necesarios para la fabricacién de todo tipo de producto.

Estas manejadoras con serpentin de calentamiento/enfriamiento se
encuentran en las areas de sdélidos y en el area estéril del departamento de

produccion.
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Figura 21. Serpentin de calentamiento/enfriamiento

(R RIETSs T *".Hitﬂ-

Fuente: elaboracion propia.

v Sistema eléctrico

El sistema eléctrico se ubica en toda la instalacién eléctrica de la UMA. La
instalacion eléctrica se encuentra cubierta de tuberia de PVC para su

proteccion, y se ubica por los alrededores del gabinete.

El tablero esta en los alrededores del gabinete. Los contactores se
localizan en la parte superior de los gabinetes. Todos los accesorios
mencionados anteriormente se encuentran en el mezanine. El interruptor se
localiza en el area de produccion para el accionamiento de la manejadora de
aire. Los componentes del sistema eléctrico estan descritos en el protocolo de

instalacion.
Ademas, del tablero de control, uno de los componentes del sistema

eléctrico mas importantes son los contactores, los cuales se encuentran en

cada una de las UMA.
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Un contactor es un dispositivo con capacidad de cortar la corriente
eléctrica de un receptor o instalacion, con la posibilidad de ser accionado a
distancia, que tiene dos posiciones de funcionamiento: una estable o de reposo,
cuando no recibe accion alguna por parte del circuito de mando, y otra

inestable, cuando actua dicha accion.

A continuacién, en las figuras 22 y 23 se muestra el tablero eléctrico, la
tuberia que en su interior se encuentra el cable de corriente eléctrica de cada

UMA vy los contactores eléctricos.

Figura 22. Tablero eléctrico y tuberia eléctrica

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 23. Contactores

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v Gabinete de la UMA

El gabinete de la UMA se utiliza principalmente para proteger de
contaminacion, suciedad y de golpes varios de los componentes de la UMA,

como los filtros de aire y el ventilador de inyeccion de aire.

Los gabinetes estan construidos de lamina galvanizada calibre 24 o 26
debido a las propiedades del mismo como proteccibn de contaminacion
suciedad, corrosion y su facil limpieza, ademas de no aumentar la temperatura
del aire inyectado o extraido segun sea el caso. El mismo se encuentra

montado sobre una base metalica reforzada.

Las puertas de acceso se encuentran aseguradas por medio de tornilleria

para facilitar el desmontaje en las labores de mantenimiento.

El gabinete donde se encuentra el ventilador de extraccion de aire esta
unido con los ductos que transportan el aire extraido del area, el cual se
encuentra ubicado solitariamente en un gabinete de lamina galvanizada de las

mismas caracteristicas que el gabinete de inyeccién de aire.

El mismo, no cuenta con filtro debido a que no es necesario filtrar el aire

de extraccion para la salida al ambiente.

A continuacién, se muestran las figuras 24 y 25 del gabinete de inyeccion

de aire y el gabinete de extraccion de aire de las UMA de mediana eficiencia.

77



Figura 24. Gabinete de inyeccidn de aire

Gabinete

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 25. Gabinete de ventilador de extraccién de aire

Gabinete

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Ductos

Los ductos de suministro se utilizan para transportar el aire fresco y limpio
hacia el area deseada de cada UMA. A través de los ductos de extraccion se

transporta el aire que se remueve del area hacia el ambiente.
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Los ductos han sido disefiados segun las normas de la Asociacion
Nacional de Contratistas de Aire Acondicionado y Laminas de Metal SMACNA,
en la cual se indica que deben ser construidos con lamina galvanizada calibre
24-26 ya que es el material adecuado para transportar el aire purificado tanto
para su inyeccibn como para su extraccion, ademas, de ser un excelente

material para prevenir la corrosion y evitar la contaminacion.

Ademas, deben poseer refuerzos tipo diamante y sellados por medio de
sellado de juntas para una segura fijaciéon de los ductos, evitar fugas y no

presentar riesgos de toxicidad para el aire purificado.

Los ductos son de forma rectangular y los codos son curvos con el
objetivo de distribuir correctamente el aire hacia donde se desee. El
mantenimiento preventivo de los ductos es de limpieza de la parte exterior, cada
mes con agua tibia y jabon detergente en poca cantidad, nunca con solvente, y

sellado de fugas en todos los ductos en caso de localizar fugas.

Ademas, se debe aspirar internamente cada tres meses o cuando asi se

requiera para eliminar suciedad y residuos.
En la figura 26, se muestran los ductos que transportan el aire purificado

utilizado en las areas, posteriormente el aire ya viciado se extrae y se transporta

hacia el ambiente.
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Figura 26. Ductos de UMA

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

> UMA de alta eficiencia

La UMA de alta eficiencia es aquella que logra filtrar un 98% del aire
succionado del ambiente, esto debido a que las areas de fabricacion en las que
se encuentra ubicada la UMA necesita una mayor calidad de aire en cuanto al
control microbiolégico y menor cantidad de particulas contaminantes para el tipo

de productos que se llevan a cabo. Cuenta con los siguientes componentes:

Prefiltro

Filtro de bolsa

Filtro electromagnético

Ventiladores de aire (inyeccion y extraccion)
Difusores

I N N N R

Serpentin de refrigeracion y calefaccion (en algunas manejadoras)
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v Gabinete de la UMA
v Sistema eléctrico

4 Ductos de lamina galvanizada
Como la mayoria de componentes se describieron en la UMA de mediana
eficiencia, unicamente se describe el filtro electromagnético, el cual forma parte

de este tipo de UMA.

En la figura 27 se muestra la instalacion de la UMA de alta eficiencia.

Figura 27. UMA de alta eficiencia

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Filtro electromagnético

El filtro electromagnético resulta ser el componente ideal para las
manejadoras de alta eficiencia en las cuales se necesita un 98% de la
purificacion del aire succionado del ambiente. Estos filtros operan descargando
eléctricamente sobre las particulas contaminantes que logran atravesar el
prefiltro y el filtro de bolsa, eliminando asi, los contaminantes y purificando un

mayor porcentaje del aire succionado.
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Este tipo de filtros tienen una serie de ventajas como el ser reutilizables,
ya que no es necesario reemplazarlos como los prefiltros, filtros de bolsa y los
filtros HEPA, unicamente es necesario lavarlos bimensualmente y reemplazar
alguna de las celdas metélicas que puedan romperse o dafiarse por el uso. Este
tipo de filtros son utilizados para salas limpias, hospitales y produccion

farmacéutica, debido a su eficiencia y bajo costo en comparacion con otros.

En las figuras 28 y 29 se muestran el prefiltro electromagnético vy filtro

electromagnético.

Figura 28. Prefiltro electromagnético

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 29. Filtro electromagnético

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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> UMA de areas estériles con filtro HEPA

Este tipo de UMA es utilizada en las areas de fabricacién y llenado de
medicamentos tipo estériles y debido a las caracteristicas que debe cumplir el
area de fabricacion en cuanto a las BPM de fabricacion de medicamentos, se

exige que debe ser un area aseéptica.

Cabe mencionar que las medidas exigidas por parte de las BPM incluye
un tipo de vestimenta de tipo estéril, equipo de proteccion, instrumentos,
herramientas de acero inoxidable limpiados frecuentemente, y todo lo relativo a
la preparacion adecuada del area, para garantizar la mas alta calidad de la

fabricacion del producto.

Dentro de estos requerimientos se tiene relacion importante con el aire
purificado, utilizado en cada area, la cual debe cumplir con una eficiencia del
aire de un 99,97% purificado del aire succionado del ambiente y suministrado

en el area.

Para lograr este nivel de calidad este tipo de manejadoras cuenta con los

siguientes componentes:

Prefiltro

Filtro de bolsa

Filtro electromagnético

Filtro HEPA

Ventiladores de aire (inyeccion y extraccion)
Unidad ventilador con serpentin de calentamiento

Condensadora de aire

RN N N N N RN

Difusores
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Serpentin de refrigeracion y calefaccion (en algunas manejadoras)
Gabinetes y ductos con fibra de vidrio

Sistema eléctrico

N NI NN

Ductos de lamina galvanizada

Debido a que varios componentes ya fueron descritos en la UMA de
mediana eficiencia, unicamente se describen los componentes que se incluyen
en las manejadoras de estériles con filtro High Efficiency Particulate Absorbing
(HEPA) que traducido al espariol es el filtro de Absorcion de particulas de alta
eficiencia.

En la figura 30 se muestra la UMA de estériles con filtro HEPA instalado

en Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 30. UMA de area estériles con filtro HEPA

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v Filtro HEPA

Este tipo de filtros son capaces de filtrar un 99,97% de materia particulada
de didmetro 0,30 um o mayor. Practicamente estos filtros actian como un
tapon, dejando pasar el minimo de aire debido al tamafo de particulas que
deben atrapar y se encuentran instalados directamente en la salida de la
inyeccion del aire, junto con el difusor de inyeccion, a diferencia de la UMA de
mediana y alta eficiencia, en la cual el filtro se encuentra instalado en el
gabinete de la manejadora, por lo que es necesaria una gran potencia por parte
del motor del inyector para suministrar el aire suficiente para renovar el aire por

hora en la medida que sea necesario.

Tienen la caracteristica que su sistema de aire es por medio de ciclo, al
encenderse la manejadora, esta succiona aire del ambiente de las distintas
areas de estériles, el cual se filtra y se inyecta purificado nuevamente en dichas
areas y luego se extrae el aire viciado, el cual puede ser filtrado nuevamente,
por lo que el aire filtrado puede ser reutilizable. Las especificaciones de
operacion de este tipo de filtro se basan en pruebas hechas segun estandares
de la norma ASHRAE.

Estos filtros deben cambiarse al menos cada tres meses para garantizar
que la calidad de filtracion sea la adecuada y no haya recaido su capacidad de
filtracion para el area. La eficiencia de cada filtro es probada por el fabricante

antes de ser embarcado. Dichos filtros no son reutilizables.

En las figuras 31, 32 y 33 se muestran las capas filtrantes del filtro HEPA,

asi como la imagen del filtro y el sector donde se encuentran instalados.
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Figura 31. Esquema de un filtro de separadores

Fuente: elaboracion propia.

Figura 32. Filtro HEPA

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 33. Difusor de inyeccion de aire de area estéril

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v Unidad ventilador con serpentin de calentamiento

Este equipo es necesario para cumplir con los requerimientos del area, ya
que esta debe mantener controlada la temperatura y la humedad, las cuales
deben permanecer tanto arriba como debajo de la temperatura ambiente (T= 21
°C), la cual debe permanecer durante todo el proceso, pues no es posible que
se abran las puertas ni ventanas durante el proceso, porque altera la calidad del
producto, ya que principalmente se fabrican productos oftalmicos, jeringas
intravenosas, los cuales exigen un estricto control de fabricacion como se

estipula en las BPM en la fabricacién de medicamentos.

Este equipo se utiliza principalmente para el aumento del calor por medio
del serpentin de calor. También es utilizado para aplicaciones de flujo
ascendente, descendente u horizontal, se puede utilizar con valvulas de
expansion para sistemas de enfriamiento, o con valvulas de cheque y

expansion para sistemas de calefaccion.

El ventilador se puede ajustar para que opere a tres velocidades diferentes
alta, media y baja (segun especificacion del fabricante Elite 10 Multi-Position
Blower Coil Unit). La unidad ha sido desarrollada segun normas de calidad ISO
9002 y segun parametros de la norma ASHRAE. Equipo listado en Underwriters
Laboratories la cual es el ente de confianza en todo el mundo para la
certificacion de seguridad de los productos y soluciones de cumplimiento (UL), y

se encuentra como Unidad Condensadora 29 EF.
A continuacion, las figuras 34 y 35 muestran la unidad de ventilador con

serpentin de calentamiento y el ventilador con serpentin de la UMA de estériles
con filtro HEPA.
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Figura 34. Unidad ventilador con serpentin de calentamiento

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Figura 35. Motor del ventilador con serpentin

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v Condensadora de aire

Este equipo al igual que el ventilador con serpentin de calentamiento, se
utiliza para enfriar el aire purificado inyectado para cumplir con las condiciones
que se necesitan, para producir productos estériles que necesitan una baja

temperatura.

La unidad condensadora con ventilador y compresor incluidos (tipo
paquete) en el mezanine de la planta se utilizan para acondicionamiento de aire
en industrias, laboratorios farmacéuticos. Equipo listado en Underwriters

Laboratories.

La figura 36, muestra la condensadora de aire que compone a las UMA de

estériles con filtro HEPA.

Figura 36. Condensadora de aire

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v Gabinetes y ductos con fibra de vidrio

Los ductos y el gabinete de ldamina galvanizada calibre 24-26 al igual que
el otro tipo de UMA, estda montado sobre una base metalica reforzada, con la
diferencia que se encuentran forrados de fibra de vidrio para mantener la
temperatura del aire suministrado en el area de fabricacion y llenado de

inyectables.

Las puertas de acceso se encuentran aseguradas por medio de tornilleria

para facilitar el desmontaje en las labores de mantenimiento.

En caso de romperse o dafarse la fibra de vidrio debe repararse con el

mismo material para mantener la temperatura en el aire suministrado.

A continuacion, se muestran los gabinetes y ductos de la UMA de estériles
con filtro HEPA.

Figura 37. Gabinetes y ductos con fibra de vidrio

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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v UMA por area y sus filtros correspondientes

Luego de la descripcion detallada de cada uno de los componentes que
forma parte de los distintos tipos de UMA que se utilizan en Farmacéutica
Wellco de Guatemala, es esencial detallar cada una de las UMA existentes en
la empresa. Por consiguiente, se muestra la siguiente tabla en donde se
describen las especificaciones de cada UMA, dichos datos fueron tomados en

el mes de junio de 2009.
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Tabla lll.

Filtros de UMA

Listado de UMA de Famacéutica Wellco de Guatemala w

No.

Area de UMA

Tipo de UMA

Filtros de cada UMA

weLLcCo

Eficiencia del aire

Garantia de calidad

Prefiltro, filtro de bolsa, filtro

. . . ) . 0,
1|Microbiologia Estériles con filtro HEPA electromagnético y fillro 99,97%
Area de empaque
2|Empaque 1 Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
3[Empaque 2 Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Area de no estériles
Subarea de semisdlidos
4|Semisc’:lidos |Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Subarea de liquidos
.. - . Prefiltro, filtro de bolsa y filtro o
5/Zona de llenado de liquidos |Alta eficiencia electromagnético 98,00%
6 Zona de fabricacién de P Prefiltro, filtro de bolsa y filtro 98.00%
liquidos electromagnético e
7|Zona de lavado Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Subarea de soélidos
8|Zona de tableteado Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
9(Zona de granulacién Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
10{Zona de recubrimiento Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
11(Zona de equipo limpio Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Subarea de metrologia
. . Prefiltro, filtro de bolsa y filtro o
12|Zona de metrologia 1 Alta eficiencia electromagnético 98,00%
B . . Prefiltro, filtro de bolsa y filtro o
13|Zona de metrologia 2 Alta eficiencia electromagnético 98,00%
Area de estériles
2 ; ;2 Prefiltro, filtro de bolsa, filtro
14 Subarea de. fabricacion y Estériles con filtro HEPA [electromagnético vy filtro 99,97%
llenado de inyectables HEPA
A Prefiltro, filtro de bolsa, filtro
15 .SUbarea de lavado de Estériles con filtro HEPA |electromagnético vy filtro 99,97%
inyectables HEPA
2 : Prefiltro, filtro de bolsa, filtro
16 Subarea de vestibulo de Estériles con filtro HEPA |electromagnético y filtro 99,97%

inyectables

HEPA

Fuente: elaboracion
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> Especificaciones de inyectores y extractores de UMA

Es importante detallar cada una de las especificaciones de los inyectores y
extractores de cada UMA para determinar si los mismos cumplen con las
exigencias de suministro de aire purificado para cada area, sobretodo en la
potencia de los mismos y determinar si es la necesaria para cumplir con el

numero de renovaciones de aire necesarias para cada area.
Por consiguiente, en la tabla IV se detallan las especificaciones de los

inyectores y en la tabla V se detallan las especificaciones de los extractores de

cada UMA de Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Tabla IV. Especificaciones de inyectores de UMA

[T R \'/

No. UMA Inyector WweLLco
Marca |Modelo CFM RPM | Velocidades | Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia
1|Microbiologia Dayton| 4C119| 1848-1047| 1725 | 112HP| 115V e 60 Hz
2|Empague 1 Dayton| 5C093|  1824-932| 1024 4 12HP| 115V 88 A 60 Hz
3|Empaque 2 Dayton| 5C093| 1824-932| 1024 4 12HP| 115V 8,8 A 60 Hz
4 jsti’:y':;;‘;;asb”°a°i"’” yllenadol b vion| 7C567| 1390-1050| 1725 1 1THP| 220V e 60 Hz
Subarea de avado de Dayton| 4C445|  495-265 1570 1 225W| 115V| 325/350A  60/50 Hz
inyectables
Subdrea de vestibulo de Dayton| 5C090 992-513| 1075 1| weHP| 115V 2,8A 60 Hz
inyectables
7|zona de lavado Dayton| 5C092| 1938-1084] 1033 4 HP] 115V 51A 60 Hz
8|zona de llenado de liquidos Dayton| 5C092| 1938-1084| 1033 4 3HP] 115V 51A 60 Hz
9| zona de fabricacién liquidos Dayton| 5C003|  1824-932] 1024 4 ewp] 115V 8,8 A 60 Hz
10|Zona de metrologia 1 Dayton| 5C091|  1529-397] 1075 1| wanp| 115V 40A 60 Hz
11|Zona de metrologia 2 Dayton| 7F735] 1045635 1050 NI R — 60 Hz
12 52;?3%‘3;2”“"‘6” yllenadode| . ion| 5C092| 1938-1084| 1033 4 1BHP| 115V 51A 60 Hz]
13|Zona de granulacion Dayton| 5C090 992-513| 1075 1 16 HP| 115V 2,8A 60 Hz|
14|Zona de recubrimiento Dayton| 5C090 992-513| 1075 11 1enp| 115V 2,8A 60 Hz

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla V. Especificaciones de extractores de UMA
w
EXTRACTOR
No. UMA WELLCO
Marca | Modelo CFM RPM | Velocidades | Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia
1|Microbiologia Dayton 7F735| 1045635 1075 4 15HP|  115V] - 60 Hz
2|Empagque 1 Dayton 5C093| 1824-932| 1024 4 12HP| 115V 88A 60 Hz
3|Empaque 2 NA. NA. NA| NA. NA. NA. NA. NA. NA.
Subdrea de fabricacion y |\ » NA. NA| NA. NA. NA. NA. NA. NA.
llenado de inyectables
Subdrea de lavadode |5 5C445|  495-265 1570 1] 225W|  115Vv| 3251350 A 60/50 Hz
inyectables
Subérea de vestibulo de |, 4C566|  480-245| 1525 2| 250wW|  115V| 3,55/4,20 A 60/50 Hz
inyectables
7|Zona de lavado Dayton 4C566|  480-245 1525 2| 250W|  115V| 3,55/4,20 A 60/50 Hz|
fg{:‘ggf llenado de Dayton 5C092| 1 938-1084| 1033 4| 1BHP| 115V 51A 60 Hz,
fgﬂ.i:: fabricacion Dayton 5C001| 1529-397| 1075 1] 14aHP| 115V 4,0 A 60 Hz
10|Zona de metrologia 1 | Dayton 4C870|  495-265| 1570 1| 225W| 230V| 1,70M1,75A 60/50 Hz|
11|Zona de metrologia 2 Dayton 7F735| 1045-635| 1050 4 1/5 HP 115V| e 60 Hz
12|Z0na de fabricacion y 5 4 4C566|  480-245| 1525 2| 250w|  115V| 3,55/4,20 A 60/50 Hz
llenado de semisdlidos
13|Zona de granulacion Dayton 40565  435-100| 1450 2| 175W|  115V| 2,17/2.20A 60/50 Hz|
14|Zona de recubrimiento  |Dayton 5C000|  992-513| 1075 1| 1eHP| 115V 28A 60 Hz

Fuente: elaboracion propia.

En la tabla VI se especifican las conversiones utilizadas en las tablas

anteriores, tanto en los inyectores, como en los extractores.

Tabla VI.

extractores de UMA

Conversiones utilizadas en tablas de inyectores y

1HP =745.7 W

CFM: Cubic Feet Per Minute (Pie Cubico por Minuto)

RPM: Revoluciones Por Minuto
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2.8. Gestion de documentos

Se entiende por gestion documental el conjunto de normas, técnicas y
practicas usadas para administrar el flujo de documentos de todo tipo en una
organizacién, permitir la recuperacion de informacién desde ellos, determinar el
tiempo que los documentos deben guardarse, eliminar los que ya no sirven y

asegurar la conservacioén indefinida de los documentos mas valiosos.

Resulta de gran importancia poseer un historial o registro histérico de
registros de mantenimiento o actividades importantes, procedimientos con sus
respectivas actualizaciones, instructivos, hojas técnicas, métodos de prueba y
de trabajo, hojas de especificaciones, etcétera, que sean de gran ayuda tanto
para verificar la frecuencia de actividades, como por garantia del equipo y para
determinar la vida util del equipo, y si el mismo ha sido utilizado de manera

adecuada.

Esto es responsabilidad del sistema de gestion de calidad darle un
seguimiento y mantener actualizado el mismo en todos los departamentos de la
empresa, no solo de los que se encuentran involucrados en el sistema de

purificacion de aire.
Para llevar un correcto seguimiento del sistema de purificacion de aire es
importante llevar documentacion interna del sistema de aire respecto a las

actividades primordiales a realizarse.

> Importancia de la documentacion relacionada con el sistema de

purificacion de aire.
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Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM e ISO) enfatizan en el
establecimiento de instructivos de operacion que garanticen elaboracién de

productos de calidad.

Se requiere que estos estén escritos y que sean seguidos fielmente por
toda persona envuelta en la operaciéon correspondiente de los departamentos

de produccién, mantenimiento, gestidon de calidad y garantia de calidad.

Su proposito principal es garantizar la uniformidad, reproducidad y
consistencia de la calidad del aire y el funcionamiento adecuado del sistema de

purificacion de aire.

Se sugiere la revision y actualizacion de los siguientes instructivos, en
caso de no existir realizarlos y habilitarlos para implementar los mismos vy
mejorar el control de actividades realizadas en el sistema de purificacién de

aire.

2.81. Listado y codificacion de manuales de operacion y

mantenimiento

Es importante recopilar toda la informacion en cuanto a la operacion y
mantenimiento de la maquinaria y equipo que componen el sistema de aire de
Farmacéutica Wellco de Guatemala, para su correcta utilizacion y mantener la

vida util indicada por el fabricante.
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Por ello, se hizo una revisidén de la informacién de los componentes de los
tres tipos de UMA (descritas en el inciso 2.7.) y se proporcioné por parte del jefe
de mantenimiento los manuales de operacion y mantenimiento de las UMA
proveniente del proveedor, pero dicha informacién tiene que estar

personalizada para cada tipo de UMA.

Se obtuvo poca y casi nula informacion escrita en cuanto a la operacion y
mantenimiento de las UMA, asi como, del registro de las actividades del

sistema de aire, por lo cual no se puede determinar una eficiencia del sistema.

Por lo tanto, es necesaria la realizacién de instructivos de mantenimiento y
operacion de las UMA que componen el sistema de purificacion de aire, los
cuales al ser aprobados por los encargados de departamentos, deben
asignarles un codigo para darlos de alta en el sistema de gestion de calidad

interno de Farmacéutica Wellco de Guatemala.

A continuacidén se muestran los instructivos y registros elaborados, tanto
de mantenimiento, como de operacion del sistema de purificacion de aire de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.
2.8.2. Instructivos de mantenimiento de manejadoras de aire
Es importante ademas de la realizacion de la calificacion y validacion
segun las exigencias por parte de la normativa correspondiente descrita

anteriormente, la realizacion de instructivos y registros, esto con el objetivo de

cumplir con los requerimientos basicos del sistema de gestion de calidad.
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Ya que la realizacion de los instructivos y registros son documentos de
gran ayuda para describir de manera especifica las directrices a seguir tanto en
la utilizaciéon, mantenimiento y medidas de higiene y seguridad en cada una de
las UMA, instrumentos y equipos relacionados con el sistema de purificacién de

aire.

Por esta razén, se elaboraron los siguientes instructivos y registros de
mantenimiento durante el periodo de realizacion del proyecto. Los documentos
se realizaron contando con las indicaciones y el aval del jefe de mantenimiento
en lo que respecta al contenido de cada uno de los instructivos. Y con el aval
del coordinador de gestion de calidad en lo que respecta a los lineamientos a
seguir en el formato adecuado, segun las exigencias del sistema de gestién de

calidad de Farmacéutica Wellco de Guatemala.

En la tabla VIl se muestran y posteriormente se detallan los instructivos y

registros de mantenimiento elaborados.

Tabla VII. Instructivos y registros de mantenimiento

Instructivo de mantenimiento general de las UMA

Registro de mantenimiento de la maquinaria y equipo

Programa de mantenimiento preventivo de las UMA

Reemplazo, mantenimiento y limpieza de filtros de la UMA

Instructivo de limpieza y desinfeccién de las UMA

Registro de limpieza y desinfeccion de las UMA

Registro de desinfeccién de areas de produccién

w|lN|o|lu|lr]lw|n] -

Control de cambios del sistema de purificacion de aire

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla VIII. Instructivo de mantenimiento general de las UMA

w Instructivo de mantenimiento general de
las UMA

WeLLco

Definiciones

v Unidad Manejadora de Aire (UMA): sistema de suministro y
extraccion de aire purificado para ambientes cerrados, el
cual consta de filtros, ventiladores, difusores, ductos,
gabinetes, serpentines, unidades de aire acondicionado,

condensadores y panel de control.
v Mantenimiento: todas las acciones que tienen como objetivo
mantener un articulo o restaurarlo a un estado en el cual

pueda llevar a cabo alguna funcién requerida®.

*Definicion tomada de la European Federation of National

Maintenance Societies.

Contenido

El mantenimiento debe realizarse cada dos meses.

v Apagar las unidades de manejo de aire;
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Continuacion tabla VIII.

v Colocar el aviso de equipo en mantenimiento no encender

en el lugar de los arrancadores del equipo;

v Inspeccionar los gabinetes, detectar anomalias, golpes,

soportes y suciedad;

v Realizar las reparaciones pertinentes en caso de existir

fugas en ductos, dafios a gabinetes, etcétera;

v Abrir las compuertas de los gabinetes utilizando un

destornillador;

v Para realizar la limpieza del prefiltro este se debe aspirar y
posteriormente determinar si se encuentra en buenas
condiciones para seguir utilizandolo, de no ser asi, realizar el

cambio del prefiltro e instalarlo de inmediato; y

v Realizar la limpieza del filtro de bolsa por medio de aspirado
del filtro, jNo sopletear porque se echa a perder el filtro! y
determinar si este se encuentra en buenas condiciones, de
no ser asi realizar el cambio del prefiltro e instalarlo de

inmediato;
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Continuacion tabla VIII.

v Mantenimiento de filtro electromagnético
X Limpieza
o Con una aspiradora limpiar el sensor de flujo de
aire para remover polvo y suciedad
acumulada.
o Lavado de la celda y del prefiltro
o Presionar el interruptor on/off, dejandolo

en la posicion de off (apagado);
o Esperar 15 segundos;

Figura 38. Bosquejo interruptor de encendido de UMA

ON g
OFF

Fuente: elaboracion propia.

o Remover la celda y el prefiltro;

o Separar la celda y el prefiltro y colocarlos
por separado. Evitar dafo a las placas

de la celda y los alambres ionizados;
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Continuacion tabla VIII.

Inspeccionar los alambres para ver si
estos se encuentran sucios. Si asi fuera,

limpiarlos con un pafio o un cepillo;

Colocar suficiente agua caliente en un
recipiente para cubrir completamente la

celda;

Disolver dos onzas de detergente para

lavaplatos en agua;

Colocar la celda en remojo por 30

minutos;

Luego sumergir varias veces la celda en
la solucién hasta que quede limpia.
Después, hacer lo mismo con el prefiltro.

Drenar el agua sucia;

Sujete la celda en posicion vertical.
Lave la celda con agua caliente y con
manguera. La manguera se debe colocar
a 30 centimetros de distancia de los
platos, lave ambos lados hasta que el
agua quede clara, limpie a presion el
marco para eliminar cualquier resto de

suciedad o pelusas;
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Continuacion tabla VIII.

Con un pafio limpio que no libere
pelusas limpie la celda y también a lo

largo del alambrado ionizado;

Limpie a presién y enjuague el prefiltro

por ambos lados;

Figura 39. Lavado a presién de filtro electromagnético

Fuente: elaboracion propia.

Coloque la celda y el prefiltro en posicion
vertical. Espere dos horas hasta que se

encuentren completamente secos;

Coloque el prefiltro y la celda en el ducto

correspondiente; y

Verifique la flecha en los puntos de la
celda esté en la misma direccion que el
fluo de aire que circula a través del

ducto.
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Continuacion tabla VIII.

o Cambio del alambre ionizado

Si un cable ionizado se rompe, se puede reemplazar

de la siguiente manera:

o Remover todas las partes del alambre roto;

o Verificar que cada soporte de los extremos

estén en buenas condiciones y que no hayan

perdido su forma;

o Enganchar el nuevo cable en el soporte de un
extremo; y
o Con el dedo hacer presion en el soporte del

otro extremo y enrollar entre ambos extremos.
Asegurar que el cable quede bien amarrado en

cada extremo.

v Revisar el estado de los filtros HEPA en las UMA en las que
posean este tipo de filtros, en caso de que el flujo de aire ha
disminuido en gran medida es necesario el cambio inmediato
de los filtros de aire HEPA;

v Realizar aspirado de los ventiladores tanto de inyeccién

como de extraccion;
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Continuacion tabla VIII.

v Cerrar las compuertas de los gabinetes, asegurar que

queden completamente sellados;

v Inspeccién de los ductos de suministro

B3

*

Revisar los ductos para detectar golpes;

Inspeccionar los soportes de la ducteria;

En el caso de los ductos que se encuentran aislados,
revisar el estado de la fibra de vidrio que conserva el

calor o frio del aire;

Revisar y limpiar de las trampas de polvo por medio

de aspirado; e

Inspeccionar las uniones de las laminas que
conforman el ducto y detectar si presentan fugas o no
(esto se debe realizar mientras la unidad esta
encendida). Rociar agua estéril en las uniones y
detectar si se forman burbujas, lo cual indica la
presencia de fugas de aire. Si presentan fallas aplicar

un material sellante que no contamine.

v Revision de los difusores y rejillas de extraccion
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Continuacion tabla VIII.

*

Verificar que la distribucion de aire sea laminar;

Chequear si las rejillas presentan golpes o si estan

oxidadas. De ser asi proceder al cambio de la pieza;

y

Revisar y limpiar las trampas de polvo colocadas en
las rejillas de extraccidn, esto aplica unicamente para

las areas de fabricacion de solidos.

v Inspeccidn del sistema eléctrico

Revisar la tuberia eléctrica;

Revisar los contactores;

Revisar el tablero de distribucion;

Revisar los cables eléctricos; y

Revisar las conexiones de los motores y ventiladores.

v Mantenimiento de equipos de aire acondicionado

Para la realizacién del mantenimiento de los equipos deben

estar apagados;
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Continuacion tabla VIII.

X/
L X4

X/
°

X/
L X4

Desmontar las unidades de aire acondicionado YORK
y LENNOX para realizar mantenimiento a las partes

internas de la misma;
Aspirar los ventiladores hasta eliminar toda suciedad
que impida el funcionamiento ideal de los

ventiladores;

Lavar con agua a presion y detergente que no

contenga acido para no dafar el serpentin;

Se recomienda usar el detergente comun para lavar

ropa;

Enjuagar con agua el serpentin y quitar los residuos

de detergente;

Lavar la bandeja del agua condensada con agua y

jabén;

Limpiar la tuberia de la misma con un pafio suave;

Anotar en el registro de limpieza y desinfeccion de
UMA;
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Continuacion tabla VIII.

>

Otros

*

Para remover el ventilador, basta retirar dos tornillos
que sujetan para una limpieza adecuada fuera del

gabinete; y

Se recomienda mantener el termostato conectado a
una temperatura confortable de 70 grados

Fahrenheit.

Si suceden desperfectos mayores a los equipos de
aire  acondicionado, es necesario que el
mantenimiento lo realice un proveedor especializado
(AISER: aires y servicios; u otra empresa de servicios

de aires).

El jefe de mantenimiento puede realizar las acciones

correctivas que considere adecuadas para mantener los

equipos en buen estado. Cualquier duda en especifico,

consultar los manuales de los equipos e informacién de

filtros (ver anexos).

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IX.

Registro de mantenimiento de la maquinaria y equipo

WV

WELLCO

Registro de mantenimiento de la

magquinaria y equipo

Mes:

Ano:

Maquina

Trabajo

Fecha

Realizado
por

Revisado
por

Observaciones

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla X. Programa de mantenimiento preventivo de las UMA

\V’ Programa de mantenimiento preventivo de
UMA

WeLLCD
Ano:
UVAde: Mes de realizadén de mantenimiento
) Ene | Feb | Mar | Aor [ May | Jun | Ju | Ago | Sep | Oct | Nov
Garantia de calidad X X X X X X
Empaque 1 X X X X X X
Empaque 2 X X X X X
Fabricacién y llenado de inyectables X X X X X X
Lavado deinyectables X X X X X X
Vestibulo de inyectables X X X X X
Zona de lavado X X X X X
Llenado de liquidos X X X X X X
Fabricacion de liquidos X X X X X
Metrologia 1 X X X X X X
Metrologia 2 X X X X X
Fabricacién y llenado de semisdlidos X X X X X
Tableteado X X X X X X
Granulacidn X X X X X
Recubrimiento X X X X X X
Revisado por: Aprobado por:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XI. Reemplazo, mantenimiento y limpieza de filtros de la UMA

w Reemplazo, mantenimiento y limpieza de
filtros de UMA

WeLLCO
> Objetivo
v Proveer instrucciones para realizar un cambio correcto de
los filtros.
> Responsable

v Jefe de mantenimiento

> Generalidades

v Este instructivo es generalizado para el cambio de

cualquiera de los filtros.

v Apagar las unidades de manejo de aire

v Colocar el aviso de equipo en mantenimiento, no encender

en el lugar de los arrancadores del equipo.

v Después del cambio de filtros realizar la desinfeccién del

sistema.
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Continuacion tabla XI.

Periodicidad

v

El cambio de los filtros se debe realizar segun el uso que se
le da a la UMA o cuando el jefe de mantenimiento lo

considere necesario.

Procedimiento

v

Prefiltro

X Quitar los tornillos de la tapadera del gabinete de la

unidad;

o Retirar el marco metalico, deslizandolo sobre el riel

del gabinete hacia fuera;

Sostener el marco con las dos manos y ubicarlo en el suelo;

El filtro se debe aspirar para quitar el polvo y luego se
procede a lavar con abundante agua y jabon, luego se deja
secar. Ubicar el marco sobre el riel y ajustarlo con presion

hacia adentro;

Si el filtro esta saturado se procede a un cambio total, para

eso realizar lo siguiente:

X Quitar los remaches que unen el marco hasta que la

malla pueda salir con facilidad;
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Continuacion tabla XI.

< Retirar la tela del filtro;

<> Colocar la malla no saturada en el marco, repetir el

procedimiento inverso para asegurar el marco;

X2 Verificar que los remaches estén bien asegurados y

que la malla se encuentre bien puesta; y

D

» Ubicar el marco sobre el riel y ajustarlo con presion

hacia adentro.

> Filtro de bolsa

v

Quitar los tornillos de la tapadera del gabinete de la unidad;

Retirar el marco metalico con mucho cuidado deslizandolo
sobre el riel del gabinete hacia fuera, para evitar dafio a las

bolsas;

Sostener el marco con las dos manos y ubicarlo en un punto
en el cual se facilite la limpieza y el filtro no sufra

rasgaduras;

Aspirar externamente el filtro de bolsa con mucho cuidado.
No sopletear el polvo o particulas que estén atrapadas en la

tela del filtro; y
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Continuacion tabla XI.

v Para colocar nuevamente el filtro en su lugar ubicar el
marco sobre el riel y ajustarlo con presién hacia adentro.
Procurar no prensar la tela del filtro en el riel y no danar las
bolsas. Si fuera necesario reemplazar el filtro de bolsa por
uno nuevo.

Filtro HEPA

v Quitar los tornillos que sujetan el difusor al techo;

v Retirar el difusor del techo;

v Sostener el difusor con las dos manos y ubicarlo en un lugar
limpio y seguro;

v Desatornillar el marco del cajon que contiene al filtro HEPA;

v Ubicar el marco en un lugar limpio y seguro;

v Retirar el filtro del cajon, y colocar un filtro que sea nuevo;

v Colocar el filtro dentro del cajén. Repita el procedimiento
inverso para asegurar el marco;

v Verificar que los tornillos estén bien asegurados; y

v Colocar el difusor y atornillar al techo.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XII.

Instructivo de limpieza y desinfeccion de las UMA

w Instructivo de limpieza y desinfeccion de
las UMA

WeELLCO

> Definiciones

v

Unidad Manejadora de Aire (UMA): sistema de suministro
y extraccion de aire purificado para ambientes cerrados,
el cual consta de filtros, ventiladores, difusores, ductos,
gabinetes, serpentines, unidades de aire acondicionado,

condensadores, y panel de control.

Gabinete: armazén en el cual estdn contenidos el

inyector, extractor y filtros de cada UMA.

Ducto: tuberia por la cual se desplaza el aire

acondicionado para llegar a un destino especifico.

> Contenido

v

Revisar que la UMA se encuentre apagada, en caso de
no ser asi apagar en el momento prudente. Para ello
tiene que tener la autorizacion del supervisor de
produccion del area de fabricacion y del jefe de

mantenimiento;

Colocar rétulo de jEquipo en mantenimiento no encender!
en el switch on/off de la manejadora de que se esta

realizando mantenimiento en la UMA;
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Continuacion tabla XII.

v Quitar cualquier objeto que se encuentre encima, dentro,
0 cercano a los gabinetes, ductos y tuberias de la UMA
que no forme parte del sistema;
Figura 40. Desmontaje de las compuertas de los gabinetes
Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Con un destornillador tipo estrella de cuatro puntas retire
los tornillos que aseguran las compuertas de acceso a los
gabinetes;

Figura 41. Forma adecuada para realizar mantenimiento en UMA
Tornillos de
compuertas de
los gabinetes de
UMA

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Continuacion tabla XIlI.

v Aspirar el polvo de tuberias, ductos y gabinetes y lugares
en los cuales sea dificil remover el polvo como esquinas,

parte de abajo de los ductos, etcétera;

v Colocar de nueva cuenta las compuertas de acceso de

los gabinetes;

v Limpiar tuberias, ductos y gabinetes con pafio y agua

hasta eliminar todo rastro de polvo y suciedad;

Figura 42. Muestra de los ductos a limpiarse

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Revisar que no existan fugas en los ductos, si es asi

reparar con sellado de juntas;

v En el caso particular de la UMA de llenado y fabricacion
de estériles, revisar el estado del aislante de fibra de

vidrio y reparar en caso de dafo;
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Continuacion tabla XII.

v Remover telas de arafa en caso de que se encuentre

presencia de ellas, y

v Limpiar el piso y en especial areas cercanas a la succion
del aire. Anotar en la hoja de registro (registro de

limpieza y desinfeccion UMA) cuando finalice la limpieza.

Figura 43. Ubicacion de hoja de registro de limpieza y

desinfeccion de UMA en cada gabinete

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIlI. Registro de limpieza y desinfeccion de la UMA

w Registro de limpieza y desinfecciéon de la UMA

WelLLCD
UMA: Cddigo:
Tipo de UMA:
Realizado | Supervisado
Fecha | Hora | Desinfectante Observaciones
por por

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIV.

Registro desinfeccion de areas de produccion

WV

Registro desinfeccion de areas

de produccion

WeLLCoO
Area:
Subdrea: Zona:
Fecha | Hora | Desinfectante | Concentracién Tiempo de | Realizado | Supervisado

exposicion por

por

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XV. Control de cambios del sistema de purificacidon de aire

WV

Control de cambios del sistema de purificaciéon de

aire
WeLLCO
Equipo: Codigo:
Fecha Cambio y motivo Realizado Supervisado
por por

Fuente: elaboracion propia.
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2.8.3. Instructivos de operacién de las UMA

De igual manera se elaboraron los siguientes instructivos y registros
referentes a las diversas operaciones del sistema de purificacién de aire para

mejorar el control de las UMA:

En la tabla XVI se muestran y detallan los instructivos y registros de
operacion relacionados con la utilizaciéon del aire purificado en las areas de la
planta de produccién de Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Tabla XVI. Instructivos y registros de operacion

W

WEeLLCO

Instructivo de operacion de UMA

Registro de operaciéon de UMA

Registro de desinfeccion de areas de fabricacion

Control de temperatura, humedad relativa y diferencial de presién

1
2
3
4|Instructivo de control de temperatura y humedad relativa
5
6

Instructivo de control microbiologico del aire

Fuente: elaboracion propia.

123



Tabla XVII. Instructivo de operacion de UMA

>

>

>

w Instructivo de operaciéon de UMA

WeLLco

Objetivo

v Proveer instrucciones para poner en operacion el sistema

de suministro y extraccion de aire.

v Evitar que el equipo de suministro y extraccion de aire

permanezca encendido cuando no se trabaje en el area.

Responsable

v Supervisor del area u operario designado por el

supervisor.

Generalidades

v Los interruptores de encendido y apagado de los equipos

se encuentran en las respectivas areas.

v Las UMA se encuentran en el segundo piso de la planta

(ver planos del sistema de aire).
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Continuacion tabla XVII.

> Definiciones

v Unidad Manejadora de Aire (UMA): sistema de suministro
y extraccion de aire purificado para ambientes cerrados,
el cual consta de filtros, ventiladores, difusores, ductos,
gabinetes, serpentines, unidades de aire acondicionado,

condensadores, y panel de control.

> Contenido

v Ubique el interruptor de encendido de la UMA que se

desea poner en operacion;

v Presione el boton de encendido, el cual pone en
funcionamiento el ventilador inyector el cual extrae el aire
del ambiente y luego del proceso de filtracién del aire, se

distribuye a través de los ductos hacia el area;

v Una vez que presione el botdon de arranque debe estar
listo para apagarlo en caso de una anomalia. Si nota
alguna anomalia como por ejemplo, tiempo de arranque
superior a 10 segundos, ruido o vibraciones, presione el

boton de apagado y notifiquese al jefe de mantenimiento;

Si la operacion del equipo ocurre con normalidad continué

con el siguiente paso;
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Continuacion tabla XVII.

v Verifique que hay suministro de aire al area. Compruebe

que hay ingreso de aire a través del difusor;

v Verifique que se estda extrayendo aire del area.

Compruebe que hay salida de aire a través de las rejillas;

v Si durante el funcionamiento del equipo, es sensible un
aumento excesivo de la temperatura del area, consultar

con un superior o con el jefe de mantenimiento;

v Para detener o parar el sistema, accione el boton de
apagado, el cual hace que el ventilador del equipo se

detenga; y

v Anote la operacién del sistema de suministro de aire, en
el respectivo documento de control de operacion

(Registro operacion de UMA).

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVIII.

Registro de operaciéon UMA

WV

Registro de operacion UMA

WeELLCD
Area: Cédigo:
Subarea: Zona:
Fecha dHora inicio Hora fm. ’de Encargado | Supervisor | Observaciones
e operacion | operacion
Ano: No. de correlativo anual:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIX.

Registro de desinfeccion de areas de fabricacion

WV

Registro de desinfeccion de areas de

fabricacion
WeLLCD
Area:
Subarea: Zona:
Fecha | Hora | Desinfectante | Concentracion Tlemp_o_clle Realizado | Supervisado
exposicion por por

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XX. Instructivo de control de temperatura y humedad relativa

w Instructivo de control de temperatura y
humedad relativa
WeELLCO
> Definiciones
v Hidrotermdmetro: instrumento utilizado para medir humedad

y temperatura.

v Bodega de insumos: bodega de materia prima y bodega de

material de empaque.

> Contenido

v Para medir la temperatura y humedad es necesario que en
cada area exista un termometro o hidrotermometro para

verificar los datos correspondientes;

v La medicion debe realizarse diariamente, y el responsable
de hacer la medicion y la anotacion en la hoja de control de

temperatura y humedad relativa se describe a continuacion:

129




Continuacion tabla XX.

Tabla XXI. Responsables de limpieza de areas

Responsable

Area

Jefe o asistente de bodega de materia
prima y metrologia o encargado de
bodega de material de empaque

Bodega de insumos (materia
prima y material de empaque)

Jefe de bodega de producto terminado

Bodega de producto terminado |

Jefe o asistente de bodega de materia
prima y metrologia

Refrigeradora y metrologia

Encargados de fabricacion de liquidos,
soélidos, semisdlidos o supervisor auxiliar
de empaque

Liquidos, semisolidos y solidos

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v El inspector de fabricacion debe dejar registro de la

verificacién en el chequeo del area, si esta lleno el control
de temperatura y humedad, esto para las areas de solidos,
semisélidos y liquidos. También debe supervisar
frecuentemente que se encuentren al dia los registros de las
bodegas de insumos y producto terminado, el area de

metrologia y la refrigeradora.

Se llena una hoja por mes del control de temperatura y
humedad relativo y el inspector de fabricacion se encarga de
recoger y archivar los controles de todas las areas en el

archivo de garantia de calidad.
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Continuacioén tabla XX.

v Se coloca NA (No Aplica) cuando un area no se esté
utilizando o cuando no sea necesario medir humedad
relativa como en liquidos, semisolidos o estériles.

Tabla XXII. Rangos aceptables de temperatura y humedad en area
Limites: Temperatura JHumedad
Bodegas de insumos, producto terminado y empaque 10°C-30°C 30 - 85%
Metrologia 10°C-25°C 30 - 70%
Refrigeradora 5°C- 5°C NA
Liquidos y semisdlidos 10°C-35°C NA
Tableteado 10°C-25°C 30 - 45%
Sélidos: Mezclado 10°C-25°C 30 - 45%
" [Granulacion 10°C-35°C 30 - 70%
Auxiliar 10°C-40°C 30 - 70%

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Tabla XXIII.

Control de temperatura, humedad relativa y diferencial de

presion

W

WeELLCO

Control de temperatura, humedad relativa y

diferencial de presién

31

% Humedad relativa

A%

A

0%

604

504

40%4

A%

+02

401

01

02

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Tabla XXIV. Instructivo de control microbiolégico del aire

>

w Instructivo de control microbiolégico

WeLLCo del aire
Definiciones
v Medio de cultivo: material nutritivo en el que se pueden

recuperar, multiplicar y aislar los microorganismos, asi como

efectuar pruebas de susceptibilidad.

Caja de petri: es un tarro pequefio de cristal, donde se

llevan a cabo cultivos bacteriolégicos.

Incubar: se entiende por incubar la accién de mantener un
material, sustancia o medios de cultivo a una temperatura

cercana a 37 °C.

Autoclavear: es un proceso para esterilizar y se lleva a cabo
con una autoclave. Una autoclave funciona, utilizando vapor
de agua a alta presion y temperatura. La utilizacién de una
autoclave es para eliminar todos los virus y bacterias. Las
autoclaves funcionan permitiendo la entrada o generacion
de vapor de agua, pero restringiendo su salida, hasta
obtener una presion interna de 103 kPa, lo cual provoca que
el vapor alcance una temperatura de 121 grados
centigrados. Un tiempo tipico de esterilizacion a esta

temperatura y presion es de 20 minutos.
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Continuacion tabla XXIV.

Descripcidn

El analista de microbiologia y analisis fisicos debe hacer un control

microbiolégico del aire en las siguientes areas de produccion.

v Area de no estériles

X Subarea de liquidos

o Zona de llenado de liquidos

o Zona de semisolidos

o Zona de fabricacion liquidos 1
o Zona de fabricacion liquidos 2

< Subarea de soélidos

o Zona de mezclado

o Zona de tableteado
o Zona de area auxiliar
o Zona de granulacion

2 Subarea de metrologia

o Zona de metrologia 1
o Zona de metrologia 2
o Zona de vestibulo metrologia
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Continuacion tabla XXIV.

v Pasillos adyacentes
<> Pasillo 2
X Pasillo 3
X Pasillo 4
v Area de estériles
X Subarea de llenado de estériles
X Subarea de manufactura de estériles
X Subarea de lavado de estériles
X Subarea de microbiologia area estéril
X Subarea de microbiologia preparacion
v Se trabaja con dos medios de cultivo:
o Tripticasa de Soya (TS): para recuento total en placa

<> Potato Dextrosa (PDA): para mohos y levaduras

o A continuacion se describe la elaboracidon de cada

uno de los medios de cultivo:

135




Continuacion tabla XXIV.

X2 Tripticasa De Soya — TS (caso agar)

o Segun la cantidad de frascos a utilizar, disolver
la cantidad en gramos de agar que se necesita
y disolver en agua desmineralizada calentando

para favorecer la disolucion;

o Cuando ya esta disuelto completamente

autoclavear durante 20 minutos a 121 °C;

Tabla XXV. Cantidad de Tripticasa de Soya en autoclave

No. de frascos Cantidad Gramos

5 100 4
10 200 8
15 300 12
20 400 16
25 500 20
30 600 24
35 700 28
40 800 32
45 900 36
50 1000 40

Fuente: elaboracion propia.
X Potato Dextrosa agar (PDA)

o Segun la cantidad de frascos a utilizar, disolver
la cantidad en gramos de agar que se necesita
y disolver en agua desmineralizada calentando

para favorecer la disolucion;
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Continuacion tabla XXIV.

o Cuando ya esta disuelto completamente

autoclavear durante 20 minutos a 121 °C;

Tabla XXVI. Cantidad de Potato Dextrosa en autoclave
No. de frascos Cantidad Gramos

5 100 3,90
10 200 7,80
15 300 11,70
20 400 15,62
25 500 19,50
30 600 23,40
35 700 27,30
40 800 31,20
45 900 35,10
50 1000 39,00

Fuente: elaboracion propia.

v Colocar todos los medios en frascos color ambar o en tubos
debidamente identificados, limpios y cuando sea necesario

deben estar estériles;

v Por cada area se utilizan cuatro cajas de petri.

X Dos cajas con TS

o Dos cajas con PDA

v Colocar dos cajas en la rejilla de inyeccién de aire (una con
TS y otra con PDA) y otras dos cajas en la rejilla de

extraccion de aire (una con TS y otra con PDA);
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Continuacion tabla XXIV.

v Dejar las cajas destapadas y en exposicién con el sistema

de aire encendido durante una hora;

v Proceder a incubar

2 Cajas de petri con TS: por dos dias a 37 °C;y

X Cajas de petri con PDA: por cinco dias a temperatura

ambiente.

v Reportar al gerente de produccion y al jefe de
mantenimiento si no cumplen los aires, para que se tomen
las medidas respectivas. (el aviso debe hacerse por medio

de una carta o correo electronico);

v Anotar los resultados en el registro de analisis

microbiolégico de ambientes; y

v Si los resultados microbiolégicos muestran contaminacion
fuera de los limites se debe notificar al jefe de
mantenimiento para programar el cambio de los filtros y al
supervisor del area correspondiente para desinfectar el

area.

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

A continuacion, se muestra la tabla con el monitoreo microbiolégico a

realizarse en las areas de Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Tabla XXVII.

produccion

Monitoreo microbiolégico del aire de las diferentes areas
de

Nota: se puede utilizar cualquier clasificacion de las que aparece en la

tabla.

Farmacéutica Wellco de Guatemala

Dimensiones planta de produccion

Clasificacion
. USP 29 <1116> Muestra de aire AT D T
Area de proceso (2006) Sistema Grado Anexo en operacién UL Il'd USuP 29
Sistema | Estadounidense [ 1(GMP'S | ISO 14644-1 | (y¢c/ms) usp 29 | Para validar( )
Internacional (Obsoleta) Europeas)

Area de no estéril
Subarea de liquidos
Zona de llenado de liquidos M5,5 10 000 C Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Zona de semisolidos M5,5 10 000 [o4 Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Zona de fabricacion de liquidos 1 M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Zona de fabricacién de liquidos 2 M5,5 10 000 (o3 Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Zona de lavado M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Pasillo 2 M6,5 100 000 D Clase 8 Menos de 100 Dos veces por semana
Pasillo 3 M6,5 100 000 D Clase 8 Menos de 100 Dos veces por semana
Subarea de sélidos
Mezclado M5,5 10 000 C Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Tableteado M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Area auxiliar o de recubrimiento M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Granulacién M5,5 10 000 [ Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Pasillo 4 M6,5 100 000 D Clase 8 Menos de 100 Dos veces por semana
Subarea de metrologia
Zona de metrologia 1 M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Zona de metrologia 2 M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Zona de vestibulo de metrologia M5,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Area de estériles

M3,5 100 A Clase 5 Menos de 3 Cada turno operativo
Subéarea de llenado de inyectables P
Subarea de manufactura de M2,5 100 A Clase 5 Menos de 3 Cada turno operativo
estériles
Subérea de lavado de inyectables M2,5 100 A Clase 5 Menos de 3 Cada turno operativo
Vestibulo de inyectables M2,5 100 A Clase 5 Menos de 3 Cada turno operativo
Pasillo 1 M6,5 10 000 Cc Clase 7 Menos de 20 Cada turno operativo
Otras areas
Area de empaque M6,5 100 000 D Clase 8 Menos de 100 Dos veces por semana
Esclusa M6,5 100 000 D Clase 8 Menos de 100 Dos veces por semana
Departamento de garantia de calidad
. M3,5 100 A Clase 5 Menos de 3 Dos veces por semana
Area de microbiologia estéril
B X ) 3 ., M3,5 100 A Clase 5 Menos de 3 Dos veces por semana
Area de microbiologia preparacion

Fuente: elaboracion propia.
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2.8.4. Entrevistas al personal del departamento de
mantenimiento sobre el historial de fallas del sistema

de aire
Si las actividades de mantenimiento que se realizan en el sistema de aire
no llevan un registro histérico, se debe realizar una entrevista con todo el
personal del departamento de mantenimiento, en especial con el jefe de
mantenimiento para recopilar el historial de fallas y mantenimientos correctivos

gue se ha realizado en el sistema de aire.

Previamente se debe recopilar la informacion historica del sistema de

purificacion del aire, con los siguientes cuestionamientos:

v Tiempo de haberse instalado la UMA

v UMA instalada originalmente

v UMA agregadas posteriormente

v Componentes agregados al sistema de aire

v Proveedor que instal6 las UMA

Debido a las caracteristicas del equipo se debe prestar importancia al

funcionamiento de los ventiladores, a los cambios de filtro y al sistema eléctrico,

ya que son los mas propensos a fallar.

A continuacién, se muestra el reporte elaborado para registrar las fallas

que ocurran en el sistema de purificacion de aire:
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Tabla XXVIII. Reporte de fallas del sistema de purificacion de aire

_Equipo Marca Modelo

\v Reporte de fallas del sistema de |53 F;Z:a Afo
purificacion de aire
welLLCco
Fecha de instalacion: No. de falla:
Serie

Descripcion de la falla

Trabajos efectuados

Materiales utilizados

Observaciones

Efectuado por: Supervisado por:

Fuente: elaboracion propia.
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2.9. Calificacion de instalacion del sistema de aire

La calificacion de instalacién consiste en evaluar que el disefo y la
instalacion del equipo sea el adecuado para el funcionamiento del sistema de

purificacion del aire.

En la calificacién se deben evaluar los diferentes equipos que componen

el sistema de purificacién, en este caso cada componente de cada UMA.

Esta calificacion debe realizarse siguiendo las indicaciones descritas en el
protocolo de calificacion de equipo, para su elaboracion se utilizaron los

manuales de fabricante de cada uno de los componentes de las UMA.

Para calificar el equipo debe utilizarse el protocolo de calificacion de
instalacion, en el cual se determinara si el equipo se encuentra adecuadamente

instalado o es necesario realizarle modificaciones.

La calificacion de instalacion de los equipos debe registrarse e incluirse en
el informe final de la validacién junto con la calificacién de operacién y la
calificacién de desempefio, luego de comprobar que el aire purificado utilizado
en Farmacéutica Wellco de Guatemala, cumple con los requerimientos de la

normativa autorizada.

Todas las discrepancias deben ser descritas, justificadas y consideradas,
antes de la certificacion. El nivel de calificacion de instalacion necesario a
realizar por cada compafiia puede ser inferior si el sistema ha sido ensayado en

otras industrias y los proveedores suministran la documentacion pertinente.
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El informe de calificacion de instalacion se presentara al departamento de
gestion de calidad para su examen y aprobacién. Luego de su aprobacion, debe

registrarse e incluirse en el informe final de la validacion.

2.9.1. Realizacion del protocolo de calificacion de instalacion

En este caso particular de Farmacéutica Wellco de Guatemala, se realizo
el protocolo de calificacion de instalacidon con base a la normativa autorizada
para cada uno de los componentes del sistema de purificacion de aire
existentes durante la realizacion del proyecto, el cual se llevé a cabo en el
periodo de marzo a septiembre de 2009, en dado caso hay alteraciones en la
instalacion del sistema de aire, los mismos deben agregarse o cambiarse al

protocolo disefiado durante este periodo de tiempo.

Cabe mencionar que cada protocolo de calificacion se elabord de acuerdo
con las manejadoras instaladas y para cada tipo de UMA, ya que no se puede
generalizar entre una manejadora con eficiencia de 85%, una UMA de alta
eficiencia 98% y una UMA estéril con filtro HEPA con 99,97% de eficiencia del
aire, ya que cada una cuenta con componentes distintos, entre mas calidad de

aire, mayor la cantidad de componentes de filtracién.

De preferencia el protocolo debe ser realizado previo a la instalacion del
sistema de aire, pero debido a que las mismas ya se encuentran en
funcionamiento fue necesario realizarlo posteriormente. Para su elaboracién se

tomo como base la normativa siguiente:

v Manual de Arquitectura de Lamina de Metal (Architectural Sheet
Metal Manual)-SMACNA. Sexta edicion.
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v Manual 2000 ASHRAE de Sistemas y Equipos (Handbook 2000
Systems and Equipment).

v ASTM B 32-04 Especificacion Estandar para la Soldadura de Metales
(Standard Specification for Solder Metal).

v HVAC: areas clasificadas. Calificacion de disefo, instalacion,

operacion y funcionamiento.

v Documentaciéon de la instalacion facilitada por los fabricantes

(proveedores).

Ademas, de utilizar la normativa, dicha descripcion contdé con el apoyo del
departamento de mantenimiento para analizar la instalacién en las UMA vy del

proveedor que instalé las UMA.

En caso de ser necesario modificar la instalacion inicial, se deben
documentar los cambios, incluye documentacion completa de la instalacion con
caracteristicas técnicas detalladas de los principales componentes. Comprende
una inspeccion fisica para asegurarse de que el sistema cumple con los dibujos

y esquemas disefiados.

El protocolo de calificacién de instalacion se elaboré de acuerdo con las
caracteristicas del sistema de aire purificado, instalaciones y equipo propiedad
de Farmacéutica Wellco de Guatemala, en el periodo de marzo a septiembre de
2009.
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>

Protocolo de calificacion de instalacion de UMA

v

Propdésito

Este protocolo tiene como propdésito describir y establecer la
forma en cémo los equipos involucrados en el sistema de
purificacion de aire deben encontrarse instalados, logrando
concluir que los mismos se encuentran aptos para las funciones a

las que fueron destinados.

Alcance

Este protocolo se aplica a los equipos e instrumentos
involucrados en el sistema de purificacion de aire de las areas de
produccion de liquidos, solidos, semisdlidos, inyectables, areas de

metrologia, empaque y garantia de calidad (microbiologia).

Responsabilidades

Son responsabilidad del comité de validacion las siguientes

actividades:

X Elaborar protocolo de calificacién de instalacion de los
equipos que conforman el sistema de purificacion del

aire.

X Realizar la calificacion del equipo, de acuerdo con los
parametros establecidos en este protocolo y realizarlo

conforme a los criterios de aceptacion.
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<> Registrar la informacion de cada una de las partes,
componentes, equipo auxiliar, instalaciones de apoyo,
etcétera y compararla con las especificaciones del

fabricante.

<> Anexar documentacion necesaria como Guia de la OMS
sobre los requisitos de las Practicas Adecuadas de
Fabricacion (PAF) de 1998, Guia de autoinspeccion del
MSPAS de Guatemala, manuales de equipos
(ventiladores, unidades de aire acondicionado tipo
paquete, filtros electromagnéticos, etcétera),
especificaciones de ductos, resultados de calificacion

del equipo, planos de instalacion, entre otros.

Equipos e instalaciones a calificar
Registre la informacion de cada una de las partes,

componentes, equipo auxiliar, instalaciones de apoyo, etcétera, y
comparela con las especificaciones del fabricante.
A continuacion se listan las UMA que deben calificarse:
X UMA de mediana eficiencia (85%)

o Empaque

" UMA de empaque 1
. UMA de empaque 2
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X3

%

o Produccioén de lavado

= UMA zona de lavado
o Produccion de semisodlidos
. UMA zona de fabricacion y llenado de
semisolidos.
o) Produccion de solidos
. UMA zona de granulacion
= UMA zona de recubrimiento

UMA alta eficiencia (98%)

o Garantia de calidad

" UMA microbiologia

o Produccion de liquidos
" UMA zona de llenado de liquidos
. UMA zona de fabricacion liquidos
o Metrologia
. UMA zona de metrologia 1
" UMA zona de metrologia 2
o Produccion de soélidos

= UMA zona de tableteado
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<> UMA de estériles con filtro HEPA (99,97%)

o Estéril inyectables
. UMA subarea de fabricacion y llenado de
inyectables.
. UMA subarea de lavado de inyectables
" UMA subarea de vestibulo de inyectables
v Calificacién de equipo e instalaciones

o Calificaciéon de instalacion:

La calificacion de instalacion consiste en evaluar que
el disefo y la instalacion del equipo sea el adecuado para el
funcionamiento del sistema de purificacion del aire. Esta
calificacion debe realizarse siguiendo las indicaciones
descritas en este protocolo de calificacion de equipo o las
indicadas en el manual del fabricante. Aqui se evaluan los
diferentes equipos que participan en el sistema de
purificacion del aire por area y las partes que componen a

cada uno de ellos.

A continuacidén se muestra en la tabla XXIX el protocolo de instalacion a

ser utilizado en las UMA de mediana eficiencia

148



Tabla XXIX. Protocolo de instalacion de UMA de mediana eficiencia

(85% de purificacion del aire)

Realizada por: Firma:
Fecha inicio: Fecha finalizacion:
Area:
Tipo de UMA: Cadigo:
> Condiciones fisicas del area
e Cumple
Caracteristicas P
| NO N.A.
Paredes en buen estado
Pisos en buen estado
Techo en buen estado
lluminacién
Ventilacion
Acabados sanitarios
Nivel del piso
Limpieza
Espacio para realizar trabajos en los equipos
Acceso restringido
Energia eléctrica 110/120 V
Descripcion:
> Inyector
o Cumple
Caracteristicas
S NO N.A.
Cantidad: 1
Marca:
Modelo:

CFM: 1 824-932

Presién estatica: 0,3-0,9”
RPM: 1 033

Potencia: 1/3 Hp

Voltaje: 115

Frecuencia: 60 Hz
Corriente: 5,1 A
Velocidades: 4

Descarga: horizontal inferior
Observaciones:

Descripcion:
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Continuacion tabla XXIX.

>

Extractor

Caracteristicas

Cumple

SI

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca:

Modelo:

CFM: 1 045-635

Presion estatica: 0,07-0,8”

RPM: 1 525

Potencia: 250 W

Voltaje: 115V

Frecuencia: 60/50 Hz

Corriente: 3,55/4,20 A

Velocidades: 2

Descarga: corriente ascendente

Observaciones:

Descripcion:

Suministros
< Filtros

*

o Prefiltro

Caracteristicas

Cumple

NO

N.A.

Cantidad: 1

Tamano nominal: 12” x 24” x 22”

Eficiencia filtracidon: mediana eficiencia

Resistencia inicial:

Resistencia final:

Material: fibra sintética

Descripcion:
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Continuacion tabla XXIX.

o Filtro de bolsa

Cumple

Caracteristicas

Si

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: MultiSak, Koch Filter Corporation

Modelo: 4BZ22

Tamano nominal: 12” x 24" x 22”

Eficiencia filtracion: 85%

Ndamero de cavidades: 4

CFM: 500-1 000

Resistencia inicial: 0,35”/0,38”

Resistencia final: 1,00”

Material: sintético/fibra de vidrio

Descripcion:

Gabinetes

Cumple

Caracteristicas

Si

NO

N.A.

Gabinete seccion prefiltro, filtro de bolsa y ventilador

Dimensiones: 28” x 20” x 26”

Material: lamina galvanizada

Calibre: 24

Acceso:
Seccion prefiltro/filtro bolsa:
Seccion ventilador:

Sellado: tornillos y remaches

Aislamiento

Descripcion:

Gabinete seccion extractor

Dimensiones:20 x 22” x 20”

Material: lamina galvanizada

Calibre: 24

Acceso:
Seccion extractor: 1 puertade ” x ”

Sellado: tornillos y remaches

Aislamiento

Descripcion:
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Continuacion tabla XXIX.

>

Ductos

Cumple

Caracteristicas

SI

NO

N.A.

Ductos de suministro

Material: lamina galvanizada

Calibre: 24-26

Sellado de juntas:

Aislamiento

Difusores

Cantidad: 1

Tipo: 3 04 vias

Dimensiones: 30" x 17”

Material: fabricado en aluminio, con acabado
blanco

Ductos de extraccion

Material: Idmina galvanizada

Calibre: 24-26

Sellado de juntas:

Aislamiento:

Rejillas

Cantidad: 1

Tipo: persiana doble de aleta fija

Dimensiones: 24" x 24”

Material: fabricada en aluminio, con acabado
blanco

Descripcion:
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Continuacion tabla XXIX.

> Sistema eléctrico

Cumple
SI NO N.A.

Caracteristicas

Tuberia

Medida: didmetro de 3/4”
Material: PVC para electricidad

Registro

Cantidad: 1
Medida: “4,0 x 4,0”
Material: lamina galvanizada

Tablero

Marca: General Electric
Cantidad de circuitos: 1
Fases: 3

Interruptores

Tipo: palanca
Cantidad: 1

Marca: General Electric
Polos: 1-3

Resistencia: 15-20

Cable

Cantidad de lineas: 3
Numero: 12
Resistencia: 0

Contactores

Cantidad: 2
Marca: Fast
Polos: 2
Resistencia: 0
Bobina: 110

Descripcién:

Fuente: elaboracion propia.

A continuacidén se muestra en la tabla XXX el protocolo de instalacién que

se utilizara en las UMA de alta eficiencia.
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Tabla XXX. Protocolo de instalacion de UMA de alta eficiencia (98% de
purificacion del aire)

Realizada por: Firma:

Fecha inicio: Fecha finalizacién:

Area:

Tipo de UMA: Cddigo:

> Condiciones fisicas del area

Cumple
Si NO N.A.

Caracteristicas

Paredes en buen estado
Pisos en buen estado
Techo en buen estado
lluminacién

Ventilacion

Acabados sanitarios

Nivel del piso

Limpieza

Espacio para realizar trabajos en los equipos
Acceso restringido

Energia eléctrica 110/120 V

Descripcién:

> Inyector

Cumple
Si NO N.A.

Caracteristicas

Cantidad: 1

Marca:

Modelo:

CFM: 1 824-932

Presion estatica: 0,3-0,9”
RPM: 1 033

Potencia: 1/3 Hp

Voltaje: 115V
Frecuencia: 60 Hz
Corriente: 5,1 A
Velocidades: 4
Descarga: horizontal inferior
Observaciones:

Descripcion:
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Continuacion tabla XXX.

>

Extractor

Caracteristicas

Cumple

Si

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca:

Modelo:

CFM: 1045-635

Presion estatica: 0,0°-0,8”

RPM: 1 525

Potencia: 250 W

Voltaje: 115V

Frecuencia: 60/50 Hz

Corriente: 3,55/4,20 A

Velocidades: 2

Descarga: corriente ascendente

Observaciones:

Descripcion:

Suministros
o Filtros

o Prefiltro

Caracteristicas

Cumple

Si

NO

N.A.

Cantidad: 1

Tamano nominal: 12” x 24” x 22”

Eficiencia filtracion: mediana eficiencia

Resistencia inicial:

Resistencia final:

Material: fibra sintética

Descripcion:
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Continuacion tabla XXX.

o) Filtro de bolsa

Caracteristicas

Cumple

SI

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: MultiSak, Koch Filter Corporation

Modelo: 4BZ22

Tamano nominal: 12” x 24” x 22”

Eficiencia filtracion: 85%

Numero de cavidades: 4

CFM: 500-1 000

Resistencia inicial: 0,357/0,38”

Resistencia final: 1,00”

Material: sintético/fibra de vidrio

Descripcion:

o Filtro electromagnético

Caracteristicas

Cumple

Si

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: Trion

Modelo: HE Plus 1400 (4Y424)

Tamano nominal: 17” x 25" x 7 V4"

Eficiencia filtracion: arriba del 95%

CFM: 1 400

Potencia: 40 W

Potencia max.: 55 W

Voltaje: 120 V

Frecuencia: 60/50 Hz

Descripcion:
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Continuacion tabla XXX.

v

Gabinetes
Cumple
Caracteristicas
Sl NO N.A.
Gabinete seccion prefiltro, filtro de bolsa y ventilador
Dimensiones: 28” x 20” x 26”
Material: lamina galvanizada
Calibre: 24
Acceso:
Seccion prefiltroffiltro bolsa:
Seccidn ventilador:
Sellado: tornillos y remaches
Aislamiento:
Descripcion:
Gabinete seccidén extractor

Dimensiones:20” x 22" x 20”
Material: lamina galvanizada
Calibre: 24
Acceso:
Secciodn extractor: 1 puertade ” x 7
Sellado: tornillos y remaches
Aislamiento:
Descripcion:

Ductos

_r Cumple
Caracteristicas T = o

Ductos de suministro

Material: Iamina galvanizada

Calibre: 24-26

Sellado de juntas:

Aislamiento:

Difusores

Cantidad: 1

Tipo: 3 0 4 vias

Dimensiones: 30" x 17”

Material: fabricado en aluminio, con acabado blanco

Ductos de extraccion

Material: lamina galvanizada

Calibre: 24-26

Sellado de juntas:

Aislamiento:

Rejillas

Cantidad: 1

Tipo: persiana doble de aleta fija

Dimensiones: 24" x 24”

Material: fabricada en aluminio, con acabado blanco

Descripcion:
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Continuacion tabla XXX.

v Sistema eléctrico

Cumple
NO | N.A

Caracteristicas st |

Tuberia

Medida: diametro de 3/4”
Material: PVC para electricidad

Registro

Cantidad: 1
Medida: “4,0 x 4,0”
Material: lamina galvanizada

Tablero

Marca: General Electric
Cantidad de circuitos: 1
Fases: 3

Interruptores

Tipo: palanca
Cantidad: 1

Marca: General Electric
Polos: 1-3

Resistencia: 15-20

Cable

Cantidad de lineas: 3
Numero: 12
Resistencia: 0

Contactores

Cantidad: 2
Marca: Fast
Polos: 2
Resistencia: 0
Bobina: 110

Descripcion:

Fuente: elaboracion propia.

A continuacion se muestra en la tabla XXXI el protocolo de instalacion a

ser utilizado en las UMA de estériles con filtro HEPA eficiencia.
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Tabla XXXI. Protocolo de instalacion de UMA de estériles con filtro
HEPA (99,97% de purificacion del aire)

Realizada por: Firma:
Fecha inicio: Fecha finalizacion:
Area:
Tipo de UMA: Cadigo:
v Condiciones fisicas del area
e Cumple
Caracteristicas S NO A
Paredes en buen estado
Pisos en buen estado
Techo en buen estado
lluminacioén
Ventilacion
Acabados sanitarios
Nivel del piso
Limpieza
Espacio para realizar trabajos en los equipos
Acceso restringido
Energia eléctrica 220/230 V
Descripcion:
v Inyector
o Cumple
Caracteristicas S NO N A
Cantidad: 1

Marca: Dayton

Modelo: 7C567

CFM: 1 390-1 050

Presion estatica: 1,5"-2,0”
RPM: 1725

Potencia: 1 HP

Voltaje: 220 V

Frecuencia: 60 Hz
Velocidades: 1

Descarga: horizontal inferior

Descripcion:
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Continuacion tabla XXXI.

v

Unidad de Aire Acondicionado

X Ventilador con serpentin de calentamiento

Caracteristicas

Cumple

Si

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: Lennox

Modelo: CB29M-41-1P

Serie: 5 898K 38 020

Dimensiones: 49 1/4” x 21 1/4” x 20 5/8”

CFM: 1 200

Capacidad de enfriamiento: 36 000 BTU

Potencia: 1/3 Hp

Voltaje: 240 V cuando funciona el calentador.

Voltaje: 208-230 V sin calentador

Frecuencia: 60 Hz

Fases: 1

Ventilador

CFM: 1 460-825

Presién estatica: 0,0-0,6”

Velocidad: Alta

Observaciones:

Descripcion:

< Condensadora

Caracteristicas

Cumple

Si

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: Lennox

Modelo: 10ACB36-11P

Serie: 5 899B 29 337

Gas: HCFC-22

Maxima presion: 278 psig

Minima presion: 197 psig

Voltaje: 208-230 V

Frecuencia: 60 Hz

Fases: 1

Ventilador

Cantidad: 1

Potencia: 1/6 Hp

Fases: 1

Compresor

Cantidad: 1

Fases: 1

RLA: 16,3

LRA: 87

Descripcion:
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Continuacion tabla XXXI.

v

Suministros
o Filtros

o Filtro de bolsa

Caracteristicas

Cumple

SI

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: MultiSak, Koch Filter Corporation

Modelo: 4BZ22

Tamafo nominal: 12” x 24” x 22”

Eficiencia filtracion: 85%

Numero de cavidades: 4

CFM: 500-1 000

Resistencia inicial: 0,35”/0,38”

Resistencia final: 1,00”

Material: sintético/fibra de vidrio

Descripcion:

o Filtro electromagnético

Caracteristicas

Cumple

NO

N.A.

Cantidad: 1

Marca: Emerson

Modelo: 14C11Y410 (3C618)

Tamano nominal: 20” x 20" x 2 13/16”

Eficiencia filtracion: arriba del 98%

CFM: 1 200-1 400

Voltaje: 120 V

Frecuencia: 60 Hz

Corriente: 0,5

Descripcion:

o Filtro HEPA

Caracteristicas

Cumple

SI

NO

N.A.

Cantidad: 3

Marca: Air Handler

Modelo: 6B617

Tamanfo nominal: 12" x 12" x 11,5”

Eficiencia filtracion: 99,97% @0,3 ym

Flujo de aire: 275 CFM

Resistencia inicial: 1 inWC

Resistencia final: 2 in

Temperatura maxima de operacion: 93 °C (200 °F)

CLASS: 1

Peso: 17,5 libras

Descripcion:
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Continuacion tabla XXXI.

v

Gabinetes
Caracteristicas Cumple
st | NO | NA
Gabinete seccion filtro de bolsa y ventilador
Dimensiones: 48" x 18" x 24"
Material: lamina galvanizada
Calibre: 24
Acceso:
Seccioén ventilador: compuertade 18" x 18~
Seccion filtro de bolsa: compuerta de 19" x 18”
Sellado: tornillos y remaches
Aislamiento: fibra de vidrio
Descripcion:
Gabinetes filtros HEPA

Dimensiones:
Material:
Calibre:
Acceso:
Compuerta:
Sellado:
Aislamiento:
Descripcion:

Ductos

Cumple
Caracteristicas 3 | uN C;) | NA.

Ductos de suministro

Material: lamina galvanizada

Calibre: 24-26

Sellado de juntas:

Aislamiento: fibra de vidrio

Difusores

Cantidad:

Fabricacion: de 12” x 12” de vias
Llenado: de 12" x 12” de vias

Material: fabricados en aluminio, con acabado blanco

Ductos de extraccion

Material: lamina galvanizada

Calibre: 24-26

Sellado de juntas:

Aislamiento:

Rejillas

Cantidad:

Fabricacion: de 12" x 12” de vias;
Llenado: de 12" x 12” de vias

Material: fabricadas en aluminio, con acabado blanco

Descripcion:

162




Continuacion tabla XXXI.

v

Sistema eléctrico

Caracteristicas

Cumple

Si

NO

N.A.

Tuberia

Medida:

Material:

Registro

Cantidad:

Medida:

Material:

Tablero:

Marca:

Cantidad de circuitos:

Fases:

Interruptores

Tipo:

Cantidad:

Marca:

Polos:

Resistencia:

Cable

Cantidad de lineas:

Numero:

Resistencia:

Contactores

Cantidad:

Marca:

Polos:

Resistencia :

Bobina:

Descripcion:

Fuente: elaboracion propia.
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2.9.2. Reporte de desviaciones de la calificacion de

instalacion

En el reporte de desviaciones de la calificacion de instalacion se deben
detallar cada una de las observaciones que se encontraron al calificar la
instalacion del sistema de purificacion de aire. Si existen aspectos que no se
cumplen, deben realizarse las modificaciones pertinentes en cuanto a su

instalacion y volver a calificar la instalacion del sistema de purificacion de aire.

Una vez ya exista cumplimiento en todos los aspectos de la instalacion del
sistema, se realiza nuevamente el informe de aceptacion para la calificacion de

instalacion.

También, debe realizarse cada vez que ocurran cambios o modificaciones
en el sistema de purificacion de aire, para mantener actualizada la informacion
del sistema, ademas de conservar un control adecuado del funcionamiento y

vida util de los componentes.

Las desviaciones deben realizarse con base en las indicaciones del jefe
de mantenimiento, a las especificaciones que se indican en el manual del

fabricante del equipo y de la normativa autorizada anteriormente mencionada.

Dicho informe es un resumen de la calificacion de instalacion realizada en
el sistema de aire en el cual se incluyen primordialmente los criterios de
aceptacién que debe poseer el sistema de purificacion de aire en cuanto a su

instalacion.
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Ademas, se incluye informacién de las especificaciones del equipo
calificado, fecha de realizacion, responsable de la realizacion de la calificacion y
la aprobacion del mismo por parte del coordinador de gestion de calidad de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.

v Criterios de aceptacion para las desviaciones encontradas de

calificacion de instalacion:

Se elabor6 el siguiente formato para utilizarse al calificar la instalacion
del sistema de purificacion de aire segun el informe 32 de la Guia de la
OMS sobre los requisitos de las Practicas Adecuadas de Fabricacion
(PAF)

A continuacion, se muestra la tabla XXXIl con el formato de criterios de

aceptacion encontrados en la calificacion de instalacion.
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Tabla XXXII.

Criterios de aceptacién para las desviaciones

encontradas de calificacion de instalacion

Lista de comprobacion para el componente No.

Nombre:

Cadigo:

Funcion del componente:

Requerido /
Encargado Efectivo Desviaciones

Modelo/No. de serie

Especificaciones

Manual/folleto

Planos

Alambres/cables

DO || IN =

Corriente y fusibles

Instructivo de operacién y
de mantenimiento

Controles de entrada/salida

Requisitos ambientales

10

Equipo e instrumentos de prueba

1"

Servicios basicos y generales

12

Lista de repuestos, nUmero de partes

y proveedor

13

Otra informacion

Efectuado por:

Verificado por:

Fecha:

Fecha:

Desviaciones:

Informe de desviaciones:
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Continuacion tabla XXXII.

Informe de desviaciones:

Desviaciones:

Justificaciéon de la aceptacion:

Impacto sobre la operacion:

Informe redactado por: Fecha:

Informe de certificacion de la instalacion:

Resultados:

Conclusiones:

Informe redactado por: Fecha:

Aprobacién de GC por: Fecha:

Fuente: elaboracion propia.

Ademas de la calificacion de instalacion aprobada deben de incluirse los
planos del sistema de purificacién de aire actualizados en el Plan maestro de

validacion.
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2.93. Revisidon y actualizacion de los planos de las areas de

produccion

Al realizar la calificacion de las UMA que forman parte del sistema de
purificacion de aire es importante la revisiéon de la existencia de planos del
sistema de purificacion de aire, en el cual se debe indicar la ubicaciéon de cada
UMA existente en las instalaciones de Farmacéutica Wellco de Guatemala. En
caso de no ser asi, se deben mantener actualizados cada vez que el sistema de

purificacién de aire sufra modificaciones.

Los planos deben indicar todos los datos pertinentes de localizacién, tipo
de cada UMA, la trayectoria del aire, ubicacion de los inyectores y extractores,
el sentido de la presion relativa en el aire, el numero de renovaciones de aire
necesarias en el area, filtros que posee cada UMA, etcétera. Todos los datos
deben estar debidamente identificados para su facil comprension y ser
realizados por un arquitecto que preferiblemente haya estado involucrado en la

instalacion del sistema de purificacion de aire.

Como muestra se colocan los planos del sistema de aire de la planta
Farmacéutica Wellco de Guatemala, segun el sistema de purificacion de aire
existente en el periodo de realizacion del proyecto. En los planos se muestran
cada una de las UMA que forman parte del sistema de aire purificado, estas se
encuentran ubicadas en el area de mezanine, la cual se encuentra en el nivel
superior a la planta de produccion, a excepcion de la UMA de microbiologia, la
cual se encuentra en el techo del edificio, ya que el departamento de garantia

de calidad se encuentra ubicado en el mismo nivel que el mezanine.

A continuacion, en las figuras 44 y 45 se muestran los planos del sistema

de purificacion de aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Plano del sistema de purificaciéon de aire primer nivel

Figura 44.
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Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Figura 45. Plano del sistema de purificacion de aire segundo nivel

&
PLANO DE AIRE ACONDICIONADO

m R &
gLl R i
| il I | e
i ; [N E .i ]
I SoS
&G e e
N r

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Con la realizacién de este informe y la calificacion satisfactoria de la
instalacion del sistema de purificacion de aire, se procede a iniciar la calificacion
de operacion del sistema de purificacion de aire. Por consiguiente en los incisos
2.9. al 2.11. se describen los factores relacionados con dicha calificacion y
posteriormente se muestra en el inciso 2.13. el protocolo de calificacion de

operacion.

294, Cantidad y tipo de UMA y sus accesorios existentes

Como se menciond anteriormente, para realizar la calificacion de
instalacion de cada una de las UMA existentes en Farmacéutica Wellco de
Guatemala, se debe utilizar el protocolo de instalacién descrito en el inciso

2.9.1. segun el tipo de UMA a calificar.

A continuacion, en la tabla XXXIIl se muestran las UMA existentes en la
empresa durante la realizacion del presente proyecto, asi como, el tipo de
manejadora, su ubicacion, la filtracion de aire que posee y los filtros que se
utilizan. Ademas, de un codigo que se sugiere para identificarlas en el sistema

de gestion de calidad de la empresa.
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Tabla XXXIII.

UMA de Farmacéutica Wellco de Guatemala

UMA de Famacéutica Wellco de Guatemala

WV

WeLLCO
No. Area de UMA Cédigo de UMA Tipo de UMA Filtros de cada UMA Ef'c'Z';f: Gl
Garantia de calidad
. . . . ) Prefiltro, filtro de bolsa, filtro 0,
1|Microbiologia CCA-01|Estériles con filtro HEPA electromagnético y filro 99,97%
Area de empaque
2|[Empaque 1 EMP-02|Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
3|Empaque 2 EMP-03|Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Area de no estériles
Subarea de semisélidos
4{semisolidos SMS-04|Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Subarea de liquidos
P L Prefiltro, filtro de bolsa y filtro 0
5|zona de llenado de liquidos LIQ-05 |Alta eficiencia electromagnético 98,00%
zona de fabricacion de o Prefiltro, filtro de bolsa y filtro o
liquidos LIQ-06|Alta eficiencia electromagnético 98,00%
7|Zona de lavado LAV-07 |Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
Subarea de sélidos
8|Zona de tableteado SOL-08 |Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
9({Zona de granulacion SOL-09|Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
10{Zona de recubrimiento SOL-10|Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%
11(Zona de equipo limpio SOL-11 |Mediana eficiencia Prefiltro y filtro de bolsa 85,00%)
Subarea de metrologia
. L Prefiltro, filtro de bolsa y filtro P
12|Zona de metrologia 1 MET-12|Alta eficiencia electromagnético 98,00%
. L Prefiltro, filtro de bolsa y filtro o
13|Zona de metrologia 2 MET-13|Alta eficiencia electromagnético 98,00%
Area de estériles
4 i ;i A Prefiltro, filtro de bolsa, filtro
14 Subérea de_ fabricacion y INY-14|Estériles con filtro HEPA |electromagnético y filtro 99,97%
llenado de inyectables HEPA
5 Prefiltro, filtro de bolsa, filtro
15 .SUbarea de lavado de INY-15|Estériles con filtro HEPA |electromagnético y filtro 99,97%
inyectables HEPA
5 I Prefiltro, filtro de bolsa, filtro
16 Subarea de vestibulo de INY-16 |Estériles con filtro HEPA electromagnético y filtro 99,97%
inyectables HEPA
Otros
Prefiltro, filtro de bolsa, filt
17| Esterilizacion AFP-17 |Estériles con filtro HEPA| v o Lo 06 PO Sa THro 99,97%

electromagnético y filtro

Fuente: elaboracion propia.
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2.10. Descripcion de la clasificacion de cuartos limpios y ambientes

controlados de la planta

Las salas limpias se clasifican en funcion del grado de limpieza del aire.
Existe una variedad de normativas que clasifican a las areas dependiendo de
los productos o actividades que se realizan en la misma. La norma autorizada y
mas utilizada para esta clasificaciéon es la norma ISO 14644-1: Clasificacion de
la pureza del aire. Ademas, las otras normativas autorizadas son la USP 29, y el

Anexo 1 de las BPM Europeas.

Las areas limpias, usadas en hospitales, manufactura de productos
farmacéuticos, semiconductores y biociencia por ejemplo, se clasifican por
niveles de limpieza. Como consecuencia de la necesidad de ambientes ultra
limpios, se han desarrollado nuevos estandares de limpieza de aire en los afos

recientes.

La norma ISO 14644-1 cubre la clasificacion de la limpieza del aire en las
salas limpias y otros entornos controlados. La clasificacion de esta norma se
basa exclusivamente en la concentracion de particulas en suspension. Ademas,
las Unicas poblaciones de particulas que se tienen en cuenta para la
clasificacion son las de distribucion acumulativa basada en umbrales (limite

inferior) de 0,1 uma 5 pm.

Las clases de limpieza de particulas del aire se determinaran midiendo
para cada uno de los tamanos de particulas listados para cada clase. Se
considera que se alcanzd la clase si la medicion de la concentracion de
particulas no sobrepasa el limite especificado en cada uno de los tamafnos de

particulas, como se determina por el analisis estadistico.
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Para alcanzar la clase 5, 7 y 8 de la norma ISO 14644-1, el numero de
renovaciones de aire debera ir en funcién del tamafo de la sala, asi como, del
equipamiento y el personal presente en ella. El sistema de aireacién debe estar

equipado con filtros apropiados, como los filtros HEPA para la clase 5.

Las exigencias y limites para esta zona dependeran de la naturaleza de
las operaciones realizadas. Las condiciones relativas a las particulas dadas en
la tabla para el estado de pausa deben obtenerse sin personal tras un corto
periodo de limpieza de entre 15 y 20 minutos, (valor indicativo), después de las

operaciones.

Las condiciones relativas a las particulas del grado A en funcionamiento
dadas en la tabla, deben mantenerse en el entorno inmediato del producto cada
vez que el producto o que el contenedor abierto se exponga al entorno. Se
asume que no siempre es posible cumplir las normas relativas a las particulas
en el llenado cuando esta en curso debido a la generacidon de particulas o de

pequefas gotas a partir del propio producto.

A continuacién, para una facil comprension se muestra la tabla XXXIV que
contiene las diferentes normativas validas: Dichas normativas presentan los
valores a utilizar en las distintas pruebas de monitoreo ambiental de salas

limpias.
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Tabla XXXIV. Clasificacion de areas limpias

Clasificacion

Subarea de liquidos

USP 29 <1116>
(2006)

Zona de llenado de liquidos M35,5 c Clase 7 352 000
Zona de semisolidos MS5,5 c Clase 7 352 000
Zona de fabricacion de liquidos 1 mM5,5 c Clase 7 352 000
Zona de fabricacion de liquidos 2 M5,5 c Clase 7 352 000
Zona de lavado M5,5 Cc Clase 7 352 000
Pasillo 2 M6,5 D Clase 8 3520 000
Pasillo 3 M6,5 D Clase 8 3 520 000
Subarea de sélidos

Mezclado M5,5 c Clase 7 352 000
Tableteado M5,5 Cc Clase 7 352 000
Area auxiliar o de recubrimiento M5,5 c Clase 7 352 000
Granulacion MS5,5 c Clase 7 352 000
Pasillo 4 M6,5 D Clase 8 3520 000
Subarea de metrologia

Zona de metrologia 1 M5,5 C Clase 7 352 000
Zona de metrologia 2 M5,5 Cc Clase 7 352 000
Zona de vestibulo de metrologia MS5,5 Cc Clase 7 352 000

M3,5 A Cl 5

Subarea de llenado de inyectables ase 3 520
Subarea de manufactura de M2,5 A Clase 5 3520
estériles

Subarea de lavado de inyectables M2,5 A Clase 5 3520
Vestibulo de inyectables M2,5 A Clase 5 3520
Pasillo 1 M6,5 Cc Clase 7 352 000

Area de microbiologia preparacion

Area de empaque M6,5 D Clase 8 3 520000

Esclusa M6,5 D Clase 8 3 520 000

Departamento de garantia de calidad

Area de microbiologia estéril M3.5 A Clase 5 3520
M3,5 A Clase 5 3 520

Fuente: elaboracion propia.
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2.11.

Disefo del plan de monitoreo ambiental de salas limpias

En la siguiente tabla se muestra el programa de control ambiental que

describe cada una de las pruebas a realizarse y la frecuencia de cada una con

el objetivo de comprobar la calidad del aire purificado utilizado en Farmacéutica

Wellco de Guatemala, para que la calidad sea la requerida segun los valores de

la normativa autorizada, cumpliendo de conformidad con los requerimientos que

se indican en el Monitoreo Ambiental de Salas Limpias (Norma ISO 14644-1).

Tabla XXXV. Monitoreo ambiental de salas limpias

Monitoreo ambiental de salas limpias (Norma ISO 14644-1)
S.l. No. Test Frecuencia
1 Monitoreo de particulas en suspensién Cada 6 meses
2 Test de integridad del filtro HEPA Cada 12 meses
3 Célculo de la tasa de cambio de aire Cada 6 meses
4 Diferencial de presion de aire Diaria
5 Temperatura y humedad Diaria
6 Monitoreo microbioldgico Diaria
7 Caudal de aire Cada 12 meses
8 Flujo laminar del aire Cada 12 meses

Fuente: elaboracion propia.

Nota: cabe mencionar que la normativa utilizada anteriormente, la FED-

STD-209 E Limpieza de clases de particulas de aire en salas blancas y zonas

de limpieza, ya no es autorizada como referencia para valores de la calidad del

aire desde el 29 de noviembre de 2001 por la Administracion de Servicios

Generales de Estados Unidos (GSA por sus siglas en inglés) y dio paso a la

utilizaciéon de la ISO 14644-1, Salas limpias y ambientes controlados asociados.

Parte 1: Clasificacion de la pureza del aire.
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2111, Monitoreo de particulas en suspensién

El monitoreo de particulas en suspension es una de las pruebas
esenciales para garantizar la calidad microbiologica del aire y tiene como
objetivo analizar el numero de particulas microscopicas de diversos tamanos
presentes en el aire, las cuales contaminan el ambiente en este caso: el area de
fabricacion, al personal, equipo y herramienta utilizada y a producto y es
necesario contar con los instrumentos apropiados para su analisis ya que son

imperceptibles a simple vista.

Para la realizacion de la prueba se procede a tomar muestras del aire en
cada area en la que se cuenta con suministro de aire purificado por medio de un
contador de particulas, en el cual se mediran el numero de particulas igual o
mayores a 0,5 um, y dependiendo del resultado obtenido en el area que se esta
muestreando, se determinara si estda cumple con los valores predeterminados
en la Farmacopea de Estados Unidos 29 (2006) en el apartado de Evaluacion

microbioldgica de cuartos limpios y otros ambientes controlados.

La tabla de rangos de particulas para cada éarea se presenta a

continuacion:
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Tabla XXXVI. Clasificacion de limpieza del aire con respecto a
particulas
Clasificacion de limpieza del aire con respecto a particulas
Nombre de | Particulas iguales o
la clase mayores a 0,5 ym Zonas de Areas Frecuencia
muestreo de muestreo
S.l. (m3)
M,5 3520 Clase 100 Estériles | Cada 6 meses
No estériles y areas
M5,5 352 000 | Clase 10 000 Cada 6 meses
adyacentes a estériles
M6,5 3 520 000 | Clase 100 000 Empaque | Cada 6 meses

Fuente: elaboracion propia.

Debido a que es una prueba que en la actualidad no se realiza en

Farmacéutica Wellco de Guatemala, se muestran las dos opciones para

implementar dicha prueba.

> El costo de realizar el muestreo anualmente con un proveedor que

proporcioné el servicio para cada una de las areas que cuentan con

inyeccion y extraccién de aire es de Q10 975,00 segun se detalla en la

siguiente tabla.
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Tabla XXXVII.

Costo de servicio de monitoreo de particulas en

suspension

Area de liquidos

Equipo Precio total
Llenado de liquidos Q1 200,00
Semisolidos Q500,00
Fabricacion de liquidos 1 Q500,00
Fabricacion de liquidos 2 Q500,00
Area de lavado Q625,00
Pasillo adyacente Q500,00
Area de sélidos
Equipo Precio total
Mezclado Q500,00
Tableteado Q500,00
Area auxiliar Q500,00
Granulacién Q500,00
Pasillo adyacente Q500,00
Area de metrologia
Equipo Precio total
Metrologia 1 Q500,00
Metrologia 2 Q500,00
Vestibulo metrologia Q500,00
Area de estéril (inyectables)
Equipo Precio total
Llenado de estériles Q650,00
Manufactura de estériles Q500,00
Pasillo adyacente Q2 000,00
Total = Q10 975,00
Fuente: elaboracion propia.
Incluye:
v Conteo de particulas segun ISO 14644-1
v Prueba de velocidad y uniformidad de flujo de aire en filtros
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v Prueba de presurizacién de areas

<\

Prueba de temperatura y humedad relativa ambiental
(monitoreo por 24 horas)

Prueba de nivel de intensidad de ruido

Prueba de intensidad luminica

Prueba de paralelismo

NSEENERNEEN

Patron del flujo de aire

La segunda opcion es la adquisicion del aparato medidor de particulas
de suspension en los tamafos indicados. Se cotizaron varias opciones,

pero se coloca a continuacién la mas viable.

El contador de particulas debe aprender a utilizarse por parte del
departamento de mantenimiento, en especial el jefe de mantenimiento,
ya sea por conocimiento propio o buscar quien capacita sobre el

funcionamiento y utilizacién del contador de particulas.

Luego de utilizarlo adecuadamente, debe capacitarse al personal
del departamento de garantia de calidad para la toma de muestras del
aire y obtener los resultados, para concluir con la normativa autorizada y

segun la frecuencia indicada en la tabla XXXV.

El contador de particulas no viables que se muestra cumple de
acuerdo al Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07.,
tabla A-1 y A-3. Productos farmacéuticos. Medicamentos de uso humano.

Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmaceéutica.

Ademas, tiene las siguientes especificaciones:
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v Velocidad de 100 L/min, 1000 L en 10 minutos
4 (Completo con Rotor Assembly, cargador de baterias, dos
paquetes de baterias de 9,6 V, control remoto infrarrojo,

compartimiento de la bateria, tapdn protector y maletin).

4 Precio Free On Board México = $5 906,25 X (Q8,35/1%) =

Q49317,88 + Precio de transporte hacia la empresa.

En la siguiente figura se muestra el contador de particulas anteriormente
descrito.

Figura 46. Contador de particulas RCS High Flow Air Sampler

%ﬁﬂéﬂigh Flow

Air Sam pEEr':‘:'

Rango de medida;
1 litra minimo,

1,999 litros mAximes.
Flujo de aire;

100 1 minuto aprox.

Fuente: Soluciones Especializadas, S.A.

2.11.2. Test de integridad del filtro HEPA

Esta prueba determina la presencia o ausencia de fugas entre el marco de
alojamiento y el filtro, asi como existencia de fugas en el filtro HEPA. Esta
prueba debe realizarse con una frecuencia de cada 12 meses en las UMA

ubicadas en el area estéril, las cuales poseen filtros HEPA.
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El método mas eficaz para determinar el grado de integridad de los filtros
HEPA, es el test de fugas. El sistema mas eficaz es el estandar, con Generador

y Fotédmetro de Aerosol segun norma ISO 14644-3.

La eficiencia de los HEPA se evalua por medio de una prueba a
temperatura con ftalato de dioctilo-FDO (dioctyl phtalate-DOP). EI polvo
utilizado para la prueba de eficiencia de los filtros HEPA es de FDO vy las
particulas del polvo son de 0,3 um de diametro, generado por vaporizacién y
condensacion, con el cual se puede evidenciar el estado del filtro, ya que si el
mismo deja pasar estas particulas significa que deja ingresar particulas que

contaminan el area, por lo que es necesaria la compra de nuevos filtros.

Otros aerosoles pueden utilizarse segun lo especifiquen o se requieran

para otras aplicaciones.

Esta prueba nunca se ha realizado en Farmacéutica Wellco de
Guatemala, por lo que se investigo y se concluyd que la misma no es realizada
por ningun proveedor local que proporcione este servicio, por lo que se

recomienda la adquisicion del fotdmetro.

El fotdbmetro que cumple con los requisitos para la prueba de integridad de
filtros segun la norma ISO 14644-3 Metrologia y método de prueba, es el
fotdmetro portatil TDA 2H que permite efectuar el ensayo DOP/PAO sobre filtros
HEPA. El fotbmetro trabaja conjuntamente con un generador de aerosol; el
generador sopla el aerosol en la parte frontal del filtro y el fotdbmetro mide la

penetracion de la particula en el filtro HEPA, detectando la dispersion de la luz.
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vV V VYV V

El precio del fotdmetro portatil tiene el costo siguiente:

Contador de particulas digital modelo 2H $7 265,00
Sonda de escaneo de 2H $690,00
Envio $ 243,00
Total precio FOB = $8 198,00 X (Q8,35/$1) = Q68 453,30

Nota: el precio FOB (Free On Board) es el precio del producto dejado en
barco o medio de transporte en Estados Unidos por parte del proveedor,
los gastos del transporte de Estados Unidos hacia la empresa los debe

asumir Farmacéutica Wellco de Guatemala.

X Especificaciones:

w» Tamano: 10,1” x 14,3" x 5,8”

< Peso: 15,5 1b

<> Voltaje: 100-250 V

o
%

X Frecuencia: 50/60 Hz

X/
L %4

Autorango: 0,0001 a 125 microgramos por litro. Mejora de
firmware evita errores en el sistema de borrado de la
pantalla cuando el muestreo esta por encima de 125
microgramos por litro; pantalla se recupera cuando la
concentracion es baja. Alto modo permite el muestreo de

las concentraciones superiores a 200 microgramos por litro.
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Figura 47.

lluminacién: de larga duracion, estables, la dispersién de
estado solido de la camara de la fuente de luz. Fotometro
opera a baja potencia, generando fuego lento, y bajos
valores de luz difusa. La esperanza de vida es de 50 000 a
100 000 horas.

Caja: caja de instrumentos de aluminio resistente, fundido a
presibn y se puede desmontar facilmente como sea
necesario para la calibracion y servicio de los componentes
internos. El recinto tiene una manija giratoria que también
actua como un soporte, que permite la inclinacion de la
pantalla del panel de control para una facil visualizacion,

ademas de aumentar la facilidad de transporte.

Adicionalmente, se dispone de una pantalla con lectura de

la fuga en la sonda de toma de muestra.

En la siguiente figura se muestra el equipo sugerido.

Fotémetro portatil 2H con generador de aerosol

Fuente: Air Techniques International.
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2.11.3. Calculo de la tasa de cambio de aire

El numero de renovaciones del aire son los cambios de aire que suceden
dentro del area en una hora, esto con el objetivo de eliminar el aire viciado del

area.

El cambio se produce cuando ingresa el aire inyectado al area por medio
del difusor de inyeccion el cual se encuentra colocado en el techo del area y se
extrae por medio del difusor de extraccion que se encuentra colocado en la

parte baja de la pared del area.

Esta prueba se realiza en cada area donde existe inyeccion y extraccion
de aire purificado, o sea tanto en areas de fabricacion, como en esclusas,
pasillos, area de empaque y microbiologia. Se debe realizar con una frecuencia

de cada seis meses para todas las areas.

La tabla muestra el numero de renovaciones del aire que se deben

realizar para cada area en Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Tabla XXXVIII. Renovaciones de aire por hora de cada area
Area No. de renovaciones/hora
Estériles 30
No estériles 20
Microbiologia 30
Empaque 20
Pasillos y esclusas 20

Fuente: elaboracion propia.
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Para la prueba se tienen registros de realizacion de la prueba y datan del
afio 2007, los cuales cumplieron con los valores exigidos, pero es importante

volver a realizar los mismos con la frecuencia semestral.

El plano utilizado en la prueba realizada en el aio 2007 se muestra a

continuacion:
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Registros de prueba de numero de renovaciones de aire en

Figura 48.
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Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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211.4. Diferencial de presion de aire

El diferencial de presion entre un area y otra es sumamente importante
dentro de la fabricacion de productos, esto con el fin de prevenir la
contaminacién cruzada cuya definicion por parte de la OMS es contaminacion
de una materia prima, producto intermedio, o producto terminado, con otra

materia prima o producto terminado durante la produccion.

Esto va asociado con un sistema de purificacién adecuada para las areas
que necesiten UMA. El diferencial de presion relativa puede ser positivo o

negativo, dependiendo de las necesidades del area.

Por presion positiva se entiende como la presidn del aire que se encuentra
dentro del area de fabricacion es mayor a la presién del sector que se
encuentra afuera de esta, por lo regular es el area de pasillos y al abrirse la
puerta del area de fabricacion, la presion del aire interior desplaza al aire que
quiere ingresar al area, evitando que la contaminacidén que se encuentra en el

pasillo ingrese, evitandose asi la contaminacién del producto.

Cuando en el area es necesario que exista un diferencial de presion
negativa, o sea es mayor la presion del aire que ingresa al area que el aire que
se encuentra dentro del area de fabricacion, es para evitar que en las areas en
que se utilizan materias primas en polvo, tengan fugas o se salgan hacia los

pasillos.

Esto es mas frecuente en las areas de solidos como tableteado o
granulado, para evitar que la materia prima, en este caso tenga caracteristicas
de particulas, por lo que estas pueden salir del area de fabricacion si al abrir la

puerta es mayor la presion del area al area adyacente.
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Se muestran en la siguiente tabla las areas de Farmacéutica Wellco de
Guatemala, en la cual se indica el numero de renovaciones del aire, las

dimensiones y el tipo de presién para cada area.

Tabla XXXIX. Volumenes de areas y sentido de presion relativa

y .
Farmacéutica Wellco de Guatemala
Dimensiones planta de producciéon
No. " Area rejillas | canti
M ! Cantidad de ) antidad de s . L, o
Area de proceso Volumen (m?) | renovaciones |l 05" |de inyeccion | rejillas de Area rejillas de Direccién de_ la presion
del aire por hora| A q extraccién (m?) relativa
5 inyeccién (m?) extraccion
(ideal)
Area de no estéril
Subarea de liquidos
Zona de llenado de liquidos 67,20 20 2 0,13 2 0,17 Positiva respecto al area de empaque
Zona de semisélidos 19,09 20 1 0,17 1 0,13 Positiva respecto al pasillo 2
Zona de fabricacion de liquidos 1 27,54 20 2 0,13 2 0,17 positiva respecto al pasillo 3
Zona de fabricacion de liquidos 2 16,19 20 1 0,13 1 0,17 |positiva respecto al pasillo 2
Zona de lavado 34,86 20 0 0,13 0 0,17 |Negativa respecto al pasillo 1
Pasillo 2 21,97 20 2 0,13 0 0,17 |Extraccion de aire del pasillo
Pasillo 3 44,30 20 2 0,13 0 0,00 |Extraccisn de aire de pasillo
Subarea de sélidos
Mezclado 19,18 20 1 0,13 1 0,17 Negativa respecto al pasillo 4
Tableteado 20,11 20 1 0,13 1 0,17 Negativa respecto al pasillo 4
Area auxiliar o de recubrimiento 16,47 20 1 0,13 1 0,17 Negativa respecto al pasillo 4
Granulacion 26,20 20 2 0,13 2 0,17 Negativa respecto al pasillo 4
Pasillo 4 24,19 20 0 0,13 0 0,17 |xiraccion de aire del pasillo
Subarea de metrologia
21,21 20 2 0,09 2 0,09 |Positiva respecto a la zona de lavado,
Zona de metrologia 1 zona de metrologia 1y al pasillo 4
12,79 20 1 0,09 1 0,09 |Positiva respecto a la zona de lavado de
Zona de metrologia 2 i ’ produccion
Zona de vestibulo de metrologia 17,96 20 1 0,09 1 0,09 5 citiva respecto a la zona de lavado
Area de estériles
Positiva respecto a pasillo 1, esclusa y
Subarea de llenado de inyectables 36,86 30 2 013 2 0.17 pasillo 3
Subarea de manufactura de 24,42 20 2 0,13 2 0,17 [Positiva respecto a pasillo 1, esclusa y
estériles pasillo 3
Subarea de lavado de inyectables 14,64 20 1 0,13 1 0,17 Negativa respecto al pasillo 1
37,82 20 3 0,13 1 0,17 |Positiva respecto a pasillo 1, esclusa y
Vestibulo de inyectables pasillo 3
Pasillo 1 12,17 20 0 0,00 0 0,00 |eraccion de aire del pasillo
Otras areas
Area de empaque 280,62 20 2 1,13 0 0,00/ iva respecto al pasillo 3
14,62 20 2 0,13 0 0,00 [Negativa respecto al pasillo 1, positiva
Esclusa ’ 77 |respecto al pasillo 3
|Departamento de garantia de calidad
11,71 30 1 0,13 1 0,17 |Positiva respecto a prevestidor, vestidor
Area de microbiologia estéril y control de calidad
R X . . » 11,71 30 1 0,13 1 0,17 Positiva respecto a prevestidor, vestidor
Area de microbiologia preparacion y control de calidad

Fuente: elaboracion propia.
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Para medir este tipo de diferenciales en cada sector se utiliza un
manometro, el cual es un instrumento utilizado para la medicién de la presion
en los fluidos, generalmente determinando la diferencia de la presion entre el

fluido y la presion local.

Para efectuar dicha prueba en cada area es necesario que esta cuente un
manometro diferencial de presiéon de columna liquida, ya que es el instrumento
mas utilizado en la industria farmacéutica por su bajo costo y precision de
operacion, el cual mide la presion del area y determina si esta se encuentra
acondicionada para que se lleve a cabo la fabricacidon del producto, evitandose

la contaminacion cruzada.

Deben utilizarse mandmetros de presién que midan el diferencial muy
pequefio y que sean bastante precisos, preferiblemente que sean de rango de
operacion de 0-3 inH,O o menores, ya que la presion entre ambas areas es

minima pero suficiente para evitar la contaminacién cruzada.

Actualmente, en Farmacéutica Wellco de Guatemala, cada vez que se
pone en funcionamiento el aire purificado en cada area, se toma la presion
relativa y se anota en la hoja de control de presién relativa (ver en Tabla XXIlI
Control de temperatura, humedad relativa y diferencial de presién) para llevar el
control adecuado de la presion relativa. Dicha medicién debe ser realizada por

el departamento de garantia de calidad.
Ademas, se realizd una revision de los mandmetros ubicados en

Farmacéutica Wellco de Guatemala, y se detecto la falta de 10 mandmetros en

varias areas de la planta de produccion.
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El costo de la adquisicion de 10 mandmetros diferenciales de presion de
columna liquida con un proveedor local es de Q9 703,33. La especificacion de

los manoémetros es la siguiente:

Marca: Cole Parmer

Modelo: Dwyer Mark II

Rango de 0 a 1” de columna de H20
Precision de 3% a full escala

Disefiado para presion positiva o diferencial
Soporta sobre presiones de 15 PSI

YV V. V V V V V

Aire y gases no combustibles

> Total = Q9 703,33

Dichos mandmetros se muestran a continuacion.

Figura 49. Manémetro diferencial de presion de columna liquida

Fuente. Farmacéutica Wellco de Guatemala.

191



2.11.5. Temperatura y humedad

La temperatura y humedad también deben ser medidas para el control
apropiado del area de fabricacién, ya que ambos factores inciden en las
propiedades del proceso, pues si no se mantiene segun las condiciones
necesarias, esto afecta al proceso de elaboracion de los productos, afectando

su calidad.

Esta prueba si se realiza actualmente en Farmacéutica Wellco de
Guatemala y el instrumento que se utiliza para la medicion de los factores es el

hidrotermdémetro.

Dicha medicion debe realizarse en cada ocasidbn que se pone en
funcionamiento la UMA, controlando la temperatura segun las necesidades de
cada producto. Esto es posible en las areas con UMA que posea serpentin de

calentamiento y enfriamiento.

Figura 50. Hidrotermémetro

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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La medicion debe realizarse diariamente, y el inspector de fabricacion
debe dejar registro de la verificacion en el chequeo del area, si esta lleno el
control ver en Tabla XXIIl. (Control de temperatura, humedad relativa y

diferencial de presién), esto para las areas de sélidos, semisélidos y liquidos.

También debe supervisar frecuentemente que se encuentren al dia los
registros de las Bodegas de insumos y producto terminado, el area de
metrologia y la refrigeradora. Todas las areas deben tener un rango de

temperatura de 10 a 25 °C.

Se llena una hoja por mes del Control de temperatura y humedad relativo
y el inspector de fabricacion debe recoger y archivar los controles de todas las
areas en el archivo del departamento de garantia de calidad segun los

lineamientos de la norma ISO 9001.

2.11.6. Monitoreo microbiolégico del aire de las diferentes

areas de produccién

El control microbiolégico ambiental es indispensable en la industria
farmacéutica para medir la calidad del aire utilizado en el proceso de fabricacion
de los productos elaborados y evitar la contaminacién, ya que la contaminacion
puede producir una disminucion del titulo del principio activo o un deterioro en
las caracteristicas fisicas del producto, lo que da como resultado productos de
mala calidad y en el peor de los casos, productos dafinos en los que debe

desecharse el lote fabricado.
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Es por esta razén, que el monitoreo microbiolégico resulta siendo una de
las pruebas al aire mas importantes, en la cual se mide la presencia de
Unidades Formadoras de Colonias (UFC) de mohos, levaduras y recuento total

en placa.

El monitoreo ambiental debe realizarse segun los parametros indicados en
la USP 29 como se indica en la Tabla XXIV (Instructivo de control
microbiolégico del aire), especificamente en el monitoreo microbiolégico del aire

de las diferentes areas de produccion.

Ademas, el inspector de fabricacion debe registrar los resultados del

muestreo realizado en el registro de analisis microbiologico de ambientes.

2.11.7. Caudal de aire

El caudal del aire es la prueba del monitoreo ambiental en la cual se mide
la cantidad de metros cubicos de aire por minuto (CFM: Cubic Feet per Minute)
que inyecta la UMA al area. Esta prueba debe realizarse cada 12 meses en

cada area en la cual se utiliza el sistema de purificacion de aire.

Dicha prueba fue realizada anteriormente por el mismo proveedor del
servicio que también realizdé la prueba de direccion de la presion relativa
mencionada anteriormente, pero debido a la frecuencia con que se debe

realizar, resulta mas conveniente la adquisicién del caudalimetro de aire.

El caudalimetro de aire es un aparato que mide el caudal de aire en un
area especifica y es el ideal para la medicion del caudal de aire en las
diferentes areas que cuentan con inyeccion de aire. A continuacion se muestran

las especificaciones del aparato:
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> Especificaciones:

Marca EXTECH

Tipo: thermo

Velocidad 80 a 5 900 FPM

Volumen de aire de 0 a 9 999 CFM

Rango de Temperatura de 14 a 140 °F, -10 a 60 °C
Precision +/- 3% de la lectura

Longitud del cable 3,9

Pantalla LCD de 1 999 cuentas, de retencion de datos
Apagado automatico

bateria de 9 V tipo

Incluye sensor de Vane

N N N N N N T N N N NN

Estuche y las instrucciones

<\

Precio FOB = $181,75 X (Q8,35/$1) = Q1 517,61

El precio del aparato es de Q1 517,61, dicho precio FOB como se
menciono anteriormente se refiere al precio del producto y transporte en
Estados Unidos, el costo de transporte hasta Guatemala corre por cuenta de
Farmacéutica Wellco de Guatemala, asi mismo, este aparato debe saber
utilizarse por parte del personal del departamento de mantenimiento en cuanto
a su operacion y mantenimiento, ademas de capacitar al personal de garantia
de calidad en la operacion correcta del mismo en caso de adquirir el

anemometro.

En la siguiente figura se puede apreciar el caudalimetro de aire

mencionado.
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Figura 51. Caudalimetro de aire

Fuente: elaboracion propia.

2.11.8. Velocidad del aire

La velocidad del aire juega un papel primordial dentro de la calidad del aire
purificado dentro del area, ya que se debe cumplir con el fendmeno que recibe
el nombre de Paralelismo, el cual trata de la direccion con la que se transporta
el aire desde su ingreso por los inyectores, luego en el area, hasta su salida por
los extractores en la cual se mide tanto la velocidad horizontal como la vertical

del aire suministrado.

Ya que actualmente esta prueba no se realiza, debe hacerse para
determinar si cumple con la velocidad ideal para que se lleven a cabo de
manera adecuada las renovaciones del aire, ya que es importante eliminar el
aire viciado de las areas, y la direccion del flujo de aire debe ser laminar, o es
decir en sentido uniforme, tanto horizontal como vertical y no turbulento, o es
decir en diferentes sentidos, lo que resulta en una deficiente renovacion del

aire.
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Figura 52. Patrones de flujo del aire

dilucién del aire sucio
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Fuente: elaboracién propia.

Se determina si la velocidad y sentido del aire inyectado tanto horizontal

como del vertical cumple con los requerimientos de la norma ISO 14644-1. Las

velocidades requeridas para esta prueba son

continuacion.

las que se muestran a

Tabla XL. Valores de flujo laminar permitido
Flujo laminar de aire Limites (m/s)

Flujo de aire laminar horizontal 0,45+ 0,10

Flujo de aire laminar vertical 0,30 + 0,05

Fuente: elaboracién propia.

La frecuencia de realizacion de esta prueba es de 12 meses y debe

realizarse en todas las areas que cuentan con inyeccion de aire.
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Esta prueba puede realizarse con un caudalimetro de aire, ya que este
aparato se utiliza también para medir la velocidad del aire.
2.12. Determinar las condiciones ideales para que se pueda llevar a

cabo la calificacion del sistema de aire purificado de la planta

Las condiciones ideales en las que debe permanecer la planta son
importantes para la realizacion de la calificacion de operacién, desempefio y
sobre todo que la calificacion de instalacion sean las 6ptimas para que la
calidad del aire purificado sea la mas alta y la vida util del sistema de
purificacién tenga larga duracion, pero, también por razones econdmicas, ya
que estd comprobado que una mala planificacion y realizacion de
mantenimientos preventivos, ademas de la carencia del equipo e
instrumentacién necesarios, inducen a altos costos de operacion, deficiente

calidad de los productos y tiempos de entrega retardados.

Primordialmente las condiciones ideales son:

> El cumplimiento continuo de las BPM tanto en uniformes a utilizar, equipo
de proteccion personal, condiciones de limpieza y seguridad, buen
estado de las instalaciones, condiciones adecuadas del sistema de aire y

mantenimiento preventivo segun la frecuencia indicada.

> Involucrar a los departamentos necesarios, en el cual debe existir una
comunicaciéon interna y coordinacion con base en los objetivos para
realizar las diversas actividades, tanto en los muestreos y pruebas al aire
para determinar la calidad del mismo, como en todas las demas
actividades a realizar, ya que esto incide directamente en la eficiencia de
la empresa y buscan mitigar o eliminar en el mejor de los casos los

cuellos de botella.
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> Documentar todas las actividades importantes ya mencionadas del
sistema de aire tanto las pruebas, muestreos, mantenimientos vy
operacion del equipo del sistema de purificacion de aire para contar con
registros en el archivo de garantia de calidad, como para que exista un

historial de operacion del sistema.

Cualquier modificacion o mejora también debe ser documentada, contar
con el aval de los responsables y realizar las capacitaciones pertinentes para

mejorar el desemperfio del personal.

2.13. Calificacion de operacion del sistema de aire

La calificacién de operacion del sistema de purificacién de aire segun la
Guia de la OMS sobre los requisitos de las practicas adecuadas de fabricacion,
describe la informacién necesaria para aportar pruebas de que todos los

componentes de un sistema o de un equipo funcionan segun lo especificado.

El documento de la calificacion de operacién incluird una lista de
instructivos sobre operacion y mantenimiento, los cuales ya fueron descritos

anteriormente (ver inciso 2.8.).

Ademas, se debe adjuntar informacion sobre la realizacion de capacitacion
de los operarios; e instrucciones sobre cualquier prueba estatica o dinamica
para comprobar que el equipo opera, segun lo previsto bajo condiciones
normales. Se deben definir las especificaciones y los criterios de aceptacion
para todas las operaciones. EI documento de calificacion de operacion debera
adjuntar informacion el sistema, actividades anteriores a la operacién,

operaciones ordinarias y sus criterios de aceptacion.
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El fin de los trabajos de la calificacion de operacion coincide con el fin de
las preparaciones de la puesta en marcha. Se formaliza por un documento
escrito de aceptacion de la puesta en marcha. Desde ese momento, el sistema

y equipos se consideran listos para operar.

El informe se presentara al departamento de gestion de calidad para su
aprobacion. Luego de su aprobacién el informe de calificacion de operacion de

los equipos debe registrarse e incluirse en el informe final de la validacion.

2.131. Realizaciéon del protocolo de calificacion de

operacion

El protocolo de calificacion de operacion elaborado para las caracteristicas
del sistema de purificacion de aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala,
describe la informacién necesaria para someter a prueba todos los controles de
operacion normal, todos los puntos de alarma, todos los interruptores y
dispositivos visualizadores, controles interactivos y cualquier otra indicacion
de operaciones y funciones para comprobar que todos los componentes de un

sistema o de un equipo funcionan segun lo especificado.

El protocolo de la calificacion de operacién se elaboré6 tomando como
referencia la Guia de la OMS sobre los Requisitos de las Practicas Adecuadas
de Fabricacion (PAF), y es un documentd a utilizar como verificacion
documentada de que el sistema o subsistema funcionan adecuadamente es
decir, cumplen con los parametros de operacion para los que han sido

disefiados y demuestran que funcionan segun lo previsto.
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El protocolo de Calificacion de operacion fue elaborado de acuerdo con las
caracteristicas del sistema de aire purificado, instalaciones y equipo propiedad
de Farmacéutica Wellco de Guatemala, en el periodo de marzo a septiembre de
20009.

> Protocolo de calificacion de operaciéon UMA

v Propésito

Este protocolo tiene como propdsito describir y establecer la
forma en cémo los equipos involucrados en el sistema de
purificacion de aire deben operar, tanto en condiciones normales,

como extremas y de emergencia.

v Alcance

Este protocolo se aplica a los equipos e instrumentos
involucrados en el sistema de purificacion de aire de las areas de
produccion de liquidos, sélidos, semisdlidos, inyectables, areas de

metrologia, empaque y garantia de calidad (microbiologia).

v Responsabilidades

Son responsabilidad del comité de validacion las siguientes
actividades:
X Elaborar protocolo de calificacion de operacion de los
p p
equipos que conforman el sistema de purificacion del

aire.
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X Realizar la calificacion del equipo, de acuerdo con los
parametros establecidos en este protocolo y realizarlo

conforme a los criterios de aceptacion.

X Registrar todos los resultados de la calificacion del

equipo.

X Anexar documentacion necesaria como manuales de
equipos (ventiladores, unidades de aire acondicionado
tipo paquete, filtros electromagnéticos, etcétera),
especificaciones de ductos, resultados de calificacion

del equipo, planos de instalacion, etcétera.

A continuacion se muestra el listado de las UMA a calificar:

v Equipos a calificar

<> UMA de mediana eficiencia (85%)

o Empaque

" UMA de empaque 1
. UMA de empaque 2

o Produccion de lavado
. UMA zona de lavado
o Produccion de semisolidos
. UMA zona de fabricacion y llenado de
semisélidos.
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o Produccion de sdlidos
. UMA zona de granulacion

. UMA zona de recubrimiento

<> UMA alta eficiencia (98%)

o Garantia de calidad

" UMA microbiologia

o Produccion de liquidos
. UMA zona de llenado de liquidos
" UMA zona de fabricacion liquidos
o Metrologia
" UMA zona de metrologia 1
" UMA zona de metrologia 2
o Produccion de soélidos

= UMA zona de tableteado

X UMA de estériles con filtro HEPA (99,97%)

o Estéril inyectables
" UMA subarea de fabricacion y llenado de
inyectables.
" UMA subarea de lavado de inyectables
" UMA subarea de vestibulo de inyectables
v Calificacion de equipo
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X Calificacién de operacion:

La calificacién de operaciéon, consiste en evaluar que
los equipos que conforman el sistema de purificacién del
aire operen en las condiciones optimas para obtener el
producto deseado. Para ello, se debe verificar que los
equipos funcionen de acuerdo con las condiciones para las
cuales fueron disefiados, que cuenten con sus instructivos
de operaciéon y limpieza, que estos sean seguidos por los
operarios y que los instrumentos de medicidn se encuentren

calibrados.

A continuacion se muestra en la tabla XLI el protocolo de operacion a ser

utilizado en todas las UMA.
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Tabla XLI. Protocolo de operacion de UMA

Realizada por: Firma:
Fecha inicio: Fecha finalizacion:
Area:
Tipo de UMA: Cddigo:
DESCRIPCION < CLJQ"P"EN.A'

¢ La descripcion de la instalacién del sistema, incluye planos, diagramas de instalacion,
filtros, ductos, rejillas de ingreso y retorno?

¢, Cuenta el equipo con instructivo de operacion?

¢, Cuenta el equipo con instructivo de limpieza?

¢Son estos instructivos de facil acceso y conocidos por el personal asignado?

¢, Se encuentra el personal capacitado para operar el equipo?

¢ Existen registros donde se evidencien actividades de operacioén y limpieza?

¢El tipo de UMA es correspondiente al tipo de area a controlar?, ;Se
encuentra encendida?

¢La UMA comienza a operar después de pulsar el interruptor de partida?

¢, Opera el equipo de manera correcta bajo condiciones normales de
operacion?

¢La UMA se detiene al pulsar el interruptor de parada?

¢, Opera el equipo de manera correcta bajo condiciones extremas de
operacion?

¢ El equipo se detiene al ocurrir corte de energia eléctrica?

¢ Restaurada la energia eléctrica vuelve a operar normalmente?

¢ Funcionan adecuadamente los instrumentos de mediciones criticas
(mandmetros, termémetros, hidrémetros, etcétera)?

¢Se enciende la luz piloto de operacién de la UMA en el sistema?

¢ Existe control, identificacién y certificacién de los componentes de la UMA instalados?

¢Se encuentra el equipo incluido en el programa de mantenimiento preventivo
y registros?

¢, Se cuentan con registros histéricos de las actividades del sistema de
purificacién de aire y son de facil acceso?

Nomenclatura:
N.A. : No aplica

Fuente: elaboracion propia.
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2.13.2. Realizar reporte de desviaciones de la calificacion de

operacion

En el reporte de desviaciones de la calificacion de operacion se deben
detallar cada una de las observaciones que se encontraron al calificar la

operacion del sistema de purificacion de aire.

En especial el funcionamiento del equipo bajo condiciones de trabajo
normales y condiciones de trabajo extremas del sistema, si en dado caso
alguno de ellos no opera de manera correcta se deben determinar los cambios,
modificaciones o lo que se debe agregar para que el sistema opere

adecuadamente.

Las desviaciones encontradas deben ser informadas al jefe de

mantenimiento y cual es la accion correctiva a realizar en caso se presenten.

En caso de ignorar la accion correctiva a realizar, avocarse al manual del

fabricante del equipo o con un técnico especializado.

Luego de realizar las acciones correctivas es necesario realizar
nuevamente la calificacion de operacion para comprobar si el funcionamiento

del equipo es 6ptimo.
Una vez ya exista cumplimiento en todos los aspectos de la operacion del

sistema, se realiza nuevamente el informe de aceptacién para la calificacién de

operacion.
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También debe realizarse cada vez que ocurran cambios o modificaciones
en el sistema de purificacion de aire, lo cual mantiene actualizada la informacion
del sistema, ademas, de conservar un control adecuado del funcionamiento y

vida util de los componentes.

Las desviaciones deben realizarse con base en las indicaciones del jefe
de mantenimiento, a las especificaciones que se indican en el manual del

fabricante del equipo y de la normativa autorizada, anteriormente mencionada.

Dicho informe es un resumen de la calificacion de operacion realizada en
el sistema de aire en el cual se incluyen primordialmente los criterios de
aceptacién que debe poseer el sistema de purificacién de aire en cuanto a su

operacion.

Ademas, se incluye informacién de las especificaciones del equipo
calificado, fecha de realizacién, responsable de la realizacion de la calificacion y
la aprobacion del mismo por parte del coordinador de gestion de calidad de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.

> Criterios de aceptacion para las desviaciones encontradas de calificacion

de operacion
Se elaboro el siguiente formato para utilizarse al calificar la operaciéon
del sistema de purificacion de aire segun la Guia de la OMS sobre los

requisitos de las Practicas Adecuadas de Fabricacion (PAF).

A continuacion se muestra la tabla XLII con el formato de criterios de

aceptacion encontrados en la calificacién de operacion.
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Tabla XLII. Criterios de aceptacién para las desviaciones encontradas

de calificacion de operacion

Informe de desviaciones:

Desviaciones:

Justificacion de la aceptacion:

Impacto sobre la operacion:

Informe redactado por: Fecha:

Informe de la certificacion operativa:

Resultados:

Conclusiones:

Informe redactado por: Fecha:

Aprobacion de GC por: Fecha:

Fuente: elaboracion propia.
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2.14. Calificacion de desempeno del sistema de aire

La calificacion de desempeno del sistema de aire se efectua después de
haber finalizado, examinado y aprobado las certificaciones de la instalacion y
operacion y es la etapa de la validacion que se enfoca en la verificacion de la
calidad requerida del aire con las diversas pruebas del monitoreo ambiental de

salas limpias (ver tabla XXXV) anteriormente descritas.

Deben estar documentadas y referenciadas cada unas de las pruebas del
monitoreo ambiental de salas limpias e incluirse tanto en el Plan maestro de
validacién, como en los documentos internos del departamento de gestion de
calidad. Deben utilizarse los documentos existentes en Farmacéutica Wellco de
Guatemala, ademas, se sugiere la utilizacion de los realizados durante el
periodo de este proyecto y elaborar los documentos faltantes, en este caso de
los relacionados con las pruebas del monitoreo ambiental de salas limpias, los
cuales no fueron elaborados debido a la carencia del equipo, el cual debe ser
adquirido y utilizarse adecuadamente, para posteriormente realizar la

documentacion propia para cada prueba.

La calificacion de desempefio no se centra primordialmente en las UMA
como en la calificacion de instalacidon y operacion ya que se debié comprobar el
correcto funcionamiento de las manejadoras tanto en su instalacion como en su

operacion.

La calificacion de desempefio se centra en este caso en medir la calidad
del aire purificado suministrado al area, la cual se realiza por medio de pruebas
de verificacion del aire que corresponden al monitoreo ambiental de salas

limpias.
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El aire purificado de cada area debe cumplir con cada una de las pruebas
para calificar satisfactoriamente al sistema de purificacion de aire. En caso de
no cumplir deben anotarse las no conformidades y realizar las acciones

correctivas hasta cumplir con cada una de las pruebas.

El informe se presentara a GC para su examen y aprobacién. Luego de su
aprobacion el informe de calificacion de operacién de los equipos debe

registrarse e incluirse en el informe final de validacion.

2.141. Realizaciéon del protocolo de calificacion de

desempeio

En el documento del protocolo de la calificacion de desempefio se
describe el procedimiento o procedimientos necesarios para demostrar que un
sistema o un equipo pueden funcionar uniformemente y cumplir las
especificaciones exigidas bajo la operacion ordinaria y, cuando corresponda,

en las peores situaciones posibles.

El protocolo de calificacion de desempeno debe incluir una descripcion de
los procedimientos preliminares necesarios, las pruebas detalladas del
funcionamiento que deben efectuarse y los criterios de aceptacién de cada

prueba.

El protocolo de calificacion de desempefio se elabor6é de acuerdo con las
caracteristicas del sistema de aire purificado, instalaciones y equipo propiedad
de Farmaceéutica Wellco de Guatemala, en el periodo de marzo a septiembre de
20009.

210



>

Protocolo de calificacion de desempefio UMA

v

Propdésito

Este protocolo tiene como propdésito describir y establecer la
forma en cémo los equipos involucrados en el sistema de
purificacion de aire deben encontrarse instalados, logrando
concluir que los mismos se encuentran aptos para las funciones a

las que fueron destinados.

Alcance

Este protocolo se aplica a todas las areas que cuentan con
inyeccion de aire, las cuales son: producciéon de liquidos, solidos,
semisolidos, inyectables, areas de metrologia, empaque y garantia

de calidad (microbiologia).

Responsabilidades

Son responsabilidad del comité de validacion las siguientes

actividades:

X Elaborar protocolo de calificaciéon de desempefio para
los equipos que conforman el sistema de purificacion

del aire.

X Realizar la calificacion del equipo, de acuerdo con los
parametros establecidos en este protocolo y realizarlo

conforme a los criterios de aceptacion.
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<> Registrar todos los resultados de la calificacion del

equipo.

<> Anexar documentacidn necesaria como normativa
relacionada con las pruebas del monitoreo ambiental de
salas limpias (ISO 14644-1 Clasificacion de areas
limpias, evaluacion microbiolégica de cuartos limpios y
otros ambientes controlados <1116>, apartado de la
USP 29/NF 24).

Equipos e instalaciones a calificar
Nota: ponga a funcionar el sistema de purificacion de aire por
20 dias laborables consecutivos, registrando los datos necesarios
y cualquier desviacion del procedimiento.
<> UMA de mediana eficiencia (85%)
o Empaque

. UMA de empaque 1
" UMA de empaque 2

o Produccion de lavado
] UMA zona de lavado
o Produccion de semisolidos
. UMA zona de fabricacion y llenado de
semisolidos.
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X/
L X4

0

o Produccion de sdlidos
. UMA zona de granulacion

. UMA zona de recubrimiento

UMA alta eficiencia (98%)

o Garantia de calidad

" UMA microbiologia

o Produccion de liquidos
. UMA zona de llenado de liquidos
" UMA zona de fabricacion liquidos
o Metrologia
" UMA zona de metrologia 1
" UMA zona de metrologia 2
o Produccion de soélidos

= UMA zona de tableteado

UMA de estériles con filtro HEPA (99,97 %)

o Estéril inyectables
" UMA subarea de fabricacion y llenado de
inyectables.
" UMA subarea de lavado de inyectables
" UMA subarea de vestibulo de inyectables
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v Calificacion de equipo

X Calificacion de desempefio

La calificacion de desempefio consiste en la
verificacion a través del control de parametros criticos de
funcionamiento que el equipo funciona en forma efectiva y
estable en el tiempo. Demuestra la efectividad vy
reproducibilidad del funcionamiento del equipo en el tiempo.
Es la verificacion que el equipo funciona en la forma
esperada y es capaz de operar satisfactoriamente sobre
todo el rango de los parametros operacionales para el que

ha sido disefiado.

La calificaciéon de desempefio de los equipos debe

registrarse e incluirse en el informe final de la validacion.

Esta se realizara en las instalaciones de Farmacéutica
Wellco de Guatemala, propiamente en el sistema de
purificacion de aire de la planta, ya que el aire purificado es
un factor esencial para la fabricacion y areas adyacentes de
la planta, esto con la finalidad de garantizar la calidad de
aire, que cumpla con los requisitos y lineamientos de la

normativa farmacéutica.

A continuacion se muestra en la tabla XLIII el protocolo de desempefio a

ser utilizado en todas las UMA.
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Tabla XLIII. Protocolo de calificacion de desempeino de UMA

Realizada por: Firma:
Fecha inicio: Fecha finalizacion:
Area:
Tipo de UMA: Cadigo:
CUMPLE
DESCRIPCION S NO N A

¢ Las areas biolimpias de diferente clasificaciéon estan separadas fisicamente?

¢La UMA correspondiente al area a controlar se encuentra encendida?

¢, Se toma la presion diferencial del area y se registra cada vez que se utiliza el aire
purificado?

¢, Se toma la temperatura y humedad relativa en el rea y se registra en cada oportunidad
que se utiliza el aire purificado?

¢,Cumple con el sentido de orientacion de la presion relativa del aire en el area y se
registra?

¢,Cumple el area con la cantidad de renovaciones del aire requeridas y se realiza cada
seis meses?

¢ El area cumple con los requerimientos de conteo de particulas segun su tipo y se
registran?

¢ El area cumple con las exigencias del control microbiolégico segun su tipo y se
registran?

¢, Cumple el area con los requerimientos de sala limpia?

¢,Cumple los requisitos de flujo laminar del aire y paralelismo dentro del area y se realiza
cada 12 meses?

¢,Cumple con los valores de velocidad del aire y se realiza la prueba cada 12 meses?

¢ Cuenta con filtros HEPA?

¢ Se realiza el test de integridad para filtros HEPA cada 12 meses?

¢ Se realiza el cambio de filtros de aire con la frecuencia requerida y se destruyen de
manera adecuada?

¢ Se utiliza el uniforme y equipo de proteccion personal adecuado para operar en el area?

¢,Se cuentan los equipos necesarios para realizar las pruebas de Monitoreo ambiental de
salas limpias?

¢ Se registra el mantenimiento preventivo del sistema de purificacion de aire cada vez que
se realiza?

¢, Se encuentra el personal capacitado para operar el equipo y para realizar las pruebas
del Monitoreo ambiental de salas limpias?

¢,Se cuentan con instructivos de las actividades relacionadas con el sistema de
purificacion de aire?

¢,Se cuentan con registros historicos de las actividades del sistema de purificacion de aire
y son de facil acceso?

Nomenclatura:
N.A. : No aplica

Fuente: elaboracion propia
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2.14.2. Realizar reporte de desviaciones de la calificacion de

desempeio

En el reporte de desviaciones de la calificacion de desempefo se deben
detallar cada una de las observaciones que se encontraron al calificar la calidad
del aire inyectado por el sistema de purificacion de aire, asi como de la

adecuada extraccion del aire viciado.

Se deben cumplir cada una de las pruebas del monitoreo ambiental de
salas limpias descritas anteriormente, existen aspectos que no se cumplen,
deben realizarse las modificaciones pertinentes y volver a calificar el

desempeno del sistema de purificacion de aire.

Las desviaciones deben realizarse con base en las indicaciones del
gerente de garantia de calidad el cual debe asesorar sobre las medidas a tomar
para que se cumplan con los rangos o valores permitidos para las pruebas del
aire. En dado caso no tiene conocimiento de los mismos avocarse a las
especificaciones y valores que se indican en la USP 29 Y la norma ISO 14644-

1: “Clasificacion del aire para salas limpias”.

Ademas se debe constatar con el jefe de mantenimiento que el
mantenimiento del sistema de purificacion de aire se ha realizado en la

frecuencia estimada en el instructivo de mantenimiento general de las UMA.
En caso de encontrarse defectos en el funcionamiento no puede darse

como satisfactoria la calificacion del mismo hasta que se realicen los cambios

pertinentes descritos en el reporte de desviaciones.
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Una vez ya exista cumplimiento en todos los aspectos del desempeio del
sistema, se realiza nuevamente el informe de aceptacién para la calificacién de

desempeinio.

También debe realizarse cada vez que ocurran cambios o modificaciones
en el sistema de purificacion de aire, lo cual mantiene actualizada la informacion
del sistema, ademas, de conservar un control adecuado del funcionamiento y

vida util de los componentes.

Dicho informe es un resumen de la calificacion de desempefio realizada
en el sistema de aire en el cual se incluyen primordialmente los criterios de
aceptacién que debe poseer el sistema de purificacién de aire en cuanto a su

desempeiio.

Ademas, se incluye informacién de las especificaciones del equipo
calificado, fecha de realizacién, responsable de la realizacion de la calificacion y
la aprobacion del mismo por parte del coordinador de gestion de calidad de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.

> Criterios de aceptacion para las desviaciones encontradas de calificacion

de desempefio
Se elaboro el siguiente formato para utilizarse al calificar el desempeno
del sistema de purificacion de aire segun la Guia de la OMS sobre los

requisitos de las Practicas Adecuadas de Fabricacion (PAF).

A continuacion, se muestra la tabla XLIV con el formato de criterios de

aceptacion encontrados en la calificacién de desempefio.
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Tabla XLIV. Criterios de aceptacion para las desviaciones encontradas

en la calificacion de desempeio

Criterios Resultados Aprobado/rechazado
Efectuado por: Fecha:
Verificado por: Fecha:
Informe de desviaciones:
Desviaciones:
Justificacion de la aceptacion:
Impacto sobre la operacion, funcién o proceso:
Informe redactado por: Fecha:
Informe de la certificacion de desempefio:
Resultados:
Conclusiones:
Informe redactado por: Fecha:
Aprobacién de GC por: Fecha:

Fuente

: elaboracion propia
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2.15. Certificado de calificaciéon para el sistema de purificacidon de aire

Luego de la realizacion de manera secuencial, es decir, primero la
realizaciéon de la calificacion de instalacién, posteriormente la calificacion de
operacion y por ultimo, la realizacion de la calificacion de desempefio y el
resultado es satisfactorio para las tres calificaciones, se dispone a realizar un
certificado de calificacién del sistema de purificacion de aire y con esto se
aprueba cada calificacion, por lo que se agrega al Plan maestro de validacion,
ya que es el documento en el cual se adjuntan todas las validaciones de
sistemas, de equipos y de procesos realizadas en Farmacéutica Wellco de

Guatemala.

Por consiguiente se muestra a continuacion, la tabla de certificacion de las
calificaciones realizadas en el sistema de purificacion de aire, la cual debe ser
firmada por cada uno de los responsables involucrados en las calificaciones e
incluir todo el documento en el Plan maestro de validacion del departamento de

gestion de calidad para su consulta y utilizacion.
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Tabla XLV. Certificado de calificacion del sistema de purificaciéon de

aire

Aprueban la
Nombre Firma Fecha
calificacion

Jefe de

mantenimiento

Gerente de

garantia de calidad

Coordinador de

gestiéon de calidad

Gerente de

produccion

Gerente general

Fuente: elaboracion propia.

En el caso del sistema de purificacion de aire debe revalidarse el sistema
de aire cada ocasién en la que se modifique, tanto en las UMA, como en los
equipos utilizados para medir la calidad del aire. En caso de no sufrir cambios,
el sistema debe revalidarse anualmente para comprobar su funcionamiento

adecuado.

220



2.16. Plan maestro de validacion

El Plan maestro de validacion es un documento que concierne al
establecimiento en su totalidad y en el que se describe qué equipos,
sistemas y procesos habran de validarse y cuando lo seran. En el
documento debera especificarse la forma de presentacion necesaria para
cada documento de validacion (certificacion de la instalacion, certificacion
operativa y certificacion funcional en el caso de equipos vy sistemas;
validacién de procesos; validacidon de valoracién analitica) e indicar qué

tipo de informaciéon debera reflejarse en cada documento.

Algunos equipos solo necesitan la certificacion de la instalacién y de
operacion, y en diversas pruebas analiticas lo Unico que se necesita
establecer son ciertos parametros del funcionamiento; esto debera
explicarse en el plan maestro, junto con algunos principios sobre como
determinar cuales cualificaciones son necesarias en cada caso, y quién

decidira las validaciones que habran de realizarse.

En este caso, una vez se tiene cada certificado y cada una de las
calificaciones, se procede a documentar secuencialmente los protocolos de
cada calificacion ya aprobados, asi como, las desviaciones de cada
calificacion y el certificado de cada calificacién aprobada, ademas toda la
informacion relacionada con la calificacion del sistema de purificacion de
aire. Una vez esta documentado en su totalidad, se procede a dar de alta en
el sistema de gestion de calidad interno de Farmacéutica Wellco de
Guatemala y también el documento forma parte del Plan maestro de

validacion de la empresa.
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El Plan maestro de validacion indicara también por qué y cuando se
efectuaran las revalidaciones, ya sea después de hacerse modificaciones o
cambios en la ubicacion de equipos o sistemas, cambios de los procesos o
equipos usados en la fabricacion, o cambios en los métodos de valoracién

0 equipos utilizados en las pruebas.

El orden en que cada parte del establecimiento sera validada se debe
especificar en el plan maestro de validacion. Por ejemplo, el sistema de agua
se validara antes de validar un equipo que utilice dicho sistema. La ClI, la
CO vy la CF tendran que realizarse en orden: el plan maestro de
validacién indicara como abordar cualquier desviacion de estas

cualificaciones, e indicara el intervalo permitido entre cada validacién.

El Plan maestro de validacion de Farmacéutica Wellco se divide en los

tres tipos de validacion:

> De sistemas
> De procesos

> De equipos

Al validarse cualquiera de los tres tipos arriba mencionados se dan de alta
y forman parte del Plan maestro de validacién interno de Farmacéutica Wellco

de Guatemala, como se mencion6 anteriormente.

Las actividades relacionadas con el Plan maestro de validacion son
responsabilidad del coordinador de gestion de calidad, también lo es velar por la
realizacion de las validaciones programadas, y programar las validaciones

posteriores.
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3. FASE DE INVESTIGACION

3.1. Determinacién de las energias peligrosas relacionadas con el

sistema de purificacién de aire

Durante las actividades laborales el trabajador esta expuesto a varios tipos
de riesgos y condiciones inseguras en mayor y menor medida dependiendo de
las caracteristicas de la actividad. Dentro de los riesgos se encuentran las
diferentes energias peligrosas que estan implicadas al operar y manipular el
sistema de purificacion de aire, por lo que es necesario determinarlos para

analizar como evitarlos o mitigarlos.

Como referencia para analizar las energias peligrosas se utilizd la
normativa Occupational Health and Safety Management Systems (OHSAS),
traducido al espafiol como normas Salud Ocupacional y Sistema de Gestion de
Seguridad 18000 sobre el control de energias peligrosas, la cual es la normativa
internacional autorizada en lo relacionado con la seguridad y salud ocupacional

laboral.

La norma describe las medidas, practicas e instrucciones necesarias para
la desactivacién de maquinaria o equipo, con el fin de evitar la emisién y control
de energias peligrosas: ya sea energia eléctrica, mecanica, hidraulica,
neumatica, quimica y térmica, entre otras fuentes de energia, durante las

actividades de revision y mantenimiento realizadas por los empleados.
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Ademas, la norma establece requisitos con los que deben cumplir los
empleadores cuando los empleados se exponen a energia peligrosa durante la

revision y el mantenimiento de equipo y maquinaria.

Este tipo de energia presenta los siguientes riesgos y como mitigar o
eliminar los mismos en las UMA de Farmacéutica Wellco de Guatemala, ya que
si no se toman las precauciones pertinentes pueden sufrir graves lesiones o

incluso la muerte.

Debido a las caracteristicas del funcionamiento de las UMA que forman
parte del sistema de purificacion de aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala,

es primordial mencionar las energias peligrosas presentes en cada una de

ellas.
> Energia eléctrica
> Energia mecanica

Los empleados necesitan ser capacitados para asegurarse de que
conocen, comprenden y siguen las indicaciones respecto a los peligros del
sistema de purificacion de aire, en especial el personal de los departamentos de

mantenimiento y produccion.

La capacitacion debe cubrir tres areas:

> Las medidas de seguridad y control de energias peligrosas relacionadas
con el sistema de purificacion de aire.

> Las indicaciones del instructivo de control de energia del sistema de
purificacién de aire.

> Los diferentes requisitos de la norma OHSAS
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3.1.1. Realizacién de instructivo de seguridad industrial en

el uso del equipo

Es de vital importancia la realizacion de un instructivo para indicar las
normas basicas de seguridad a seguir, mientras se realizan labores de

operacion y mantenimiento al sistema de purificacion de aire.

Ademas, de estas medidas se prevé que posteriormente seran exigidas
por la normativa no tanto farmacéutica sino de empresas de manufactura e
industriales, en las cuales se solicitara certificacion de normativas
internacionales como OHSAS o ISO, por lo que serd de gran beneficio

implementar de a poco cada uno de los requerimientos que son exigidos.

Ya que en el concepto moderno, la seguridad industrial significa mas que
una simple situacién de seguridad fisica, esta involucra una situacién de
bienestar personal, un ambiente de trabajo idoneo, una economia de costos
importante y una imagen de modernizacion y filosofia de vida humana en el

marco de la actividad laboral contemporanea.

Ademas, estd comprobado que la eficiencia del trabajador y de una
empresa en general, aumenta al implementarse y monitorearse controles de
seguridad e higiene, ya que el ambiente de trabajo es mas propenso para que
se realicen las actividades de manera mas satisfactoria al no existir un control

dentro de la empresa.

Por estas razones el departamento de gestién de calidad debe encargarse
de la realizacion del instructivo se seguridad industrial para toda la empresa y
programar capacitaciones para designar responsables por area y velar porque

se cumpla el reglamento de seguridad industrial.
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A continuacién se muestra el instructivo de seguridad industrial del

sistema de aire purificado.

Tabla XLVI. Instructivo de seguridad Industrial para sistema de aire

purificado

Instructivo de seguridad Industrial para sistema de

WeLLco aire purificado

> Definiciones
v Energia eléctrica: energia que se obtiene de la electricidad y se

encuentra presente en el sistema eléctrico de cada UMA,
ademas en el filtro electromagnético en las UMA que asi lo

requieren.

v Energia mecanica: energia que se obtiene por el trabajo de una
fuerza cualquiera y esta presente en los ventiladores de los

inyectores y extractores.

v Equipo de proteccion personal: equipo destinado a ser llevado o
sujetado por el trabajador o trabajadora para que le proteja de
uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o su
salud en el trabajo, asi como, cualquier complemento o

accesorio destinado a tal fin.
> Contenido
v Instalaciones

X La instalacién y cableado del sistema eléctrico debe estar

entubado y no deben existir cables pelados o expuestos.
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Continuacion tabla XLVI.

Todos los componentes (switch de ignicion, alarmas del
sistema eléctrico) deben funcionar con normalidad, en
caso contrario, debe repararse o cambiarse en el menor

tiempo posible.

El gabinete de la unidad UMA debe permanecer cerrado,
se encuentre encendida o no, unicamente si se realiza
revision o mantenimiento o por alguna razén justificable

deben abrirse.

v Operacién

*

La caja de flipones debe estar aislada de materiales
inflamables, sobretodo de liquidos inflamables y debe
estar identificado cada flipon y la caja de flipones debe

contar con puerta con cierre.

Evitar tocar los flipones o conexiones eléctricas si se

encuentra mojada alguna parte del cuerpo.

No abrir el gabinete por ninguna razon mientras se
encuentra operando la UMA, ya que puede sufrir
descarga eléctrica, lesiones y quemaduras por el

movimiento de los ventiladores.

227




Continuacion tabla XLVI.

D3

No tocar o manipular las UMA que cuentan con filtro
electromagnético, ya que por su funcionamiento realiza
descargas eléctricas a las particulas, las cuales son

peligrosas.

v Revisidon o mantenimiento

Al realizar mantenimiento a las UMA, cerciorarse que
estan apagadas para evitar posible descarga eléctrica en

caso de encenderse mientras se realiza el trabajo.

Colocar rétulo de no encender en el switch de ignicion de
la manejadora en la que se estan realizando labores de

revision o mantenimiento.

Utilizar zapatos con proteccion eléctrica, guantes
aisladores para proteccion eléctrica, ademas de los
articulos basicos de proteccion: overol, casco, tapones

para los oidos y lentes de seguridad.

Cerciorarse que el equipo luego de revisibn o

mantenimiento quede cerrado.

Fuente: elaboracion propia.
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3.2. Implementacién de un plan de contingencia ante desastres

En la actualidad, es de gran importancia para las empresas contar con un
plan de contingencia ante desastre y sobretodo siendo Guatemala un pais

propenso a todo tipo de desastres naturales.

El plan de contingencia elaborado segun necesidades de la empresa, se

centra en:
> Plan de evacuacion en caso de emergencia

El plan de evacuacién en caso de emergencias tiene como objetivo
definir la ruta que el personal de produccién debe seguir en caso de que

surja una emergencia como: sismo o incendio.
> Localizacidn y uso de extintores

Para contrarrestar incendios de menor magnitud y mitigar incendios
de mayor magnitud, es necesario que la empresa cuente tanto con

extintores ABC como extintores de Diéxido de Carbono (CO?).

El extintor es un aparato a presion que contiene un agente (agua,
polvo, espuma fisica, diéxido de carbono o anhidrido carboénico o halén)
que puede ser proyectado y dirigido sobre un fuego por acciéon de una

presion interna o externa, con el fin de proceder a su extincion.

Los extintores de polvo quimico seco o conocidos popularmente
como extintores ABC, son aquellos que contrarrestan fuegos de clase
ABC.
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Los fuegos clase A son los que se originan de materiales
combustibles comunes como maderas, tela, papel, caucho y muchos

plasticos.

Los fuegos clase B son los que se originan de liquidos inflamables y
combustibles, grasa de petrdleo, alquitran, bases de aceite para pintura,

solventes, lacas, alcoholes y gases inflamables.

Los fuegos clase C son incendios en sitios donde estan presentes
equipos eléctricos y energizados y donde la no conductividad eléctrica
del medio de extincion es importante (cuando el equipo eléctrico esta
desenergizado pueden ser usados sin riesgo extintores para Clase A o
B).

Mientras los extintores de Diéxido de Carbono (CO?) contrarrestan
fuegos de clase B y C unicamente, pero estos tienen la particularidad que
pueden contrarrestar el fuego clase C sin danar el mecanismo del
equipo, mientras el extintor tipo ABC causa el dafio de las partes, por lo
que luego del incendio debe revisarse el equipo para determinar si puede

repararse o no.

Por consiguiente se muestra el plano de la ubicacion de los
extintores y la ruta a seguir por el personal para evacuar el edificio
durante una emergencia en la planta de produccion de Farmaceéutica

Wellco de Guatemala.
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Plano del plan de evacuacién ante emergencias y ubicacién

Figura 53.

de extintores de Farmacéutica Wellco de Guatemala
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Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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> Identificacion de actos y condiciones inseguras

En la actualidad la seguridad industrial es tema de vital importancia dentro
de las actividades que se desarrollan en las empresas, ya que es indispensable
qgue se garantice la seguridad del personal, asi como, de la infraestructura para
evitar accidentes y mitigar los riesgos, ya que los accidentes pueden ocurrir en
cualquier instante y sus consecuencias pueden variar en gravedad segun el tipo

de accidente.

Los accidentes de trabajo ocurren por dos grupos de causas inmediatas:

v Las condiciones inseguras
v Los actos inseguros
v Condiciones inseguras

Son aquellas condiciones fisicas y materiales presentes en cualquier
instalacion que puedan originar un accidente para las personas y las

instalaciones.
No todas las condiciones inseguras producen accidentes, pero la
permanencia de una condicion insegura en un lugar de trabajo puede producir

un accidente. Dichas condiciones inseguras dependen del ambiente de trabajo.

Las condiciones inseguras que se determinaron en las instalaciones de

Farmacéutica Wellco de Guatemala, son:
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X/
£ %4

7/
L X4

Pisos resbaladizos luego del lavado de area
Conductores o interruptores eléctricos en mal estado o al
descubierto, los cuales representan un mayor riesgo debido

a las areas que se encuentran humedas al lavarse.

Riesgo al manipular cristaleria en los departamentos de

produccion y garantia de calidad.

Ubicacion de los tanques de nitrégeno, oxigeno y acetileno

en area delimitada.

Precaucion al utilizar el mechero utilizado en los

departamentos de produccion y garantia de calidad.

Carencia de piezas de proteccion de estanterias ubicadas

en bodegas de materia prima.

Obstruccion de vias de circulacion en temporada alta de

produccion en el area de empaque.
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v Actos inseguros

El segundo grupo de estas son los actos inseguros, los cuales se
describen como las acciones que realizan las personas o que dejan de hacery
que pueden generar un accidente; estas acciones se deben a falta de
conocimiento, ya que los trabajadores violan normas de seguridad como puede
ser el no utilizar el equipo de proteccidn proporcionado, usar herramientas
inadecuadas, bloquear los dispositivos de seguridad, llevar a cabo operaciones

sin previo adiestramiento o sin autorizacién, etcétera.

Los actos inseguros, a su vez, son originados porque los trabajadores no
reciben capacitacion y por factores personales que influyen en su
comportamiento como son: la confianza excesiva, la irresponsabilidad y la
actitud de incumplimiento a normas de seguridad durante su desempefio en el
trabajo.

Por otro lado, la falta de politicas y programas formales de seguridad, la
falta de un mantenimiento adecuado, y la idea de que la produccion tenga que
realizarse sin considerar el estado de inseguridad que puedan tener
instalaciones y maquinaria, es causa de que existan las condiciones inseguras.

Dentro de los actos inseguros a ocurrir se muestran los siguientes:

X Retirar las protecciones de una maquina sin justificacion

<> Utilizar maquinaria sin tener los conocimientos necesarios

<> No cumplir reglas o normas de seguridad en el trabajo

234



X/
£ %4

X/
L X4

No utilizar o usar inadecuadamente el equipo de proteccion

personal.

Operar la maquinaria y equipo a velocidad excesiva

Retirar o inutilizar los dispositivos de seguridad

Efectuar un trabajo sin tener conocimiento de cémo hacerlo

Retirar o inutilizar los dispositivos de seguridad de los

equipos.

Dafiar los extintores y la sefalizacion industrial

Obstaculizar las vias de circulacion y las salidas de

emergencia.

Usar herramientas o equipos que se encuentren en mal

estado.

Ocuparse en juegos, distracciones o bromas

No utilizar la herramienta adecuada o equipo adecuado al

trabajo que se efectua.
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v Recomendaciones para evitar los actos inseguros y las

condiciones inseguras:

Dentro de las acciones a realizar para contrarrestar los actos
inseguros y condiciones inseguras y eliminar o mitigar los riesgos

de accidentes descritas anteriormente se sugieren las siguientes:

X Realizar reglamento de seguridad industrial

<> Crear un comité de seguridad industrial

<> Realizar matriz de evaluacién de riesgos

< Describir las normas ambientales

Es indudable que al implementar estas acciones se lograran buenos
resultados en materia de seguridad y que las diversas actividades que se llevan
a cabo en Farmacéutica Wellco de Guatemala, seran de la manera mas segura

posible.

3.21. Reglamento de seguridad industrial

La seguridad industrial en la actualidad es un factor importante el cual
debe cumplirse en cada una de las actividades que se desarrollan en
Farmacéutica Wellco de Guatemala, las cuales por el momento se cumplen en
varios aspectos, pero debido a que se observan deficiencias en materia de
seguridad industrial es importante la implementacion de las normas de
seguridad industrial que se deben tomar en cuenta para velar por la seguridad

del personal.
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Ademas, es una exigencia importante en las auditorias realizadas
anualmente por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, asi como si la

empresa requiere certificarse en normativa internacional.

En el tema de seguridad industrial, existen actualmente diversas
tendencias en su implementacién y manejo, dentro de ellas, encontramos las
normas de calidad relacionadas a este tema dentro de dichas tendencias esta la
OHSAS 18001 o la ISO 18000.

La seguridad industrial en Guatemala, se ha ido desarrollando desde hace
algunos afos, pero ha sido en los ultimos tiempos en donde ha alcanzado
mayores niveles de desarrollo en cuanto a programas establecidos en la

industria.

Inicialmente se deben considerar los siguientes factores el Cédigo de
Trabajo version consolidada y actualizada de septiembre de 1995 (el Ministerio
de Trabajo y Prevision Social de Guatemala suministré al Servicio de

Informacion sobre el Derecho Social de la Organizacién Internacional del

Trabajo):
> Tener un comité de seguridad industrial
> Tener el equipo de proteccién personal necesario para las actividades

que asi lo requieran.

> Tener suficientes extintores y el tipo adecuado para el area

> Tener un plan de evacuacién ante emergencias
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Tener salidas de emergencia las cuales deben estar debidamente

sefalizadas, despejadas y deben abrir sin dificultad.

Todas las puertas deben abrirse hacia afuera

Colocar rétulos de los numeros de emergencia en cada una de las areas
Contar con iluminacién de emergencia ubicada adecuadamente, la cual
debe encenderse y apagarse con switch y revisar que este en buen
estado mensualmente.

Contar con alarma ante situaciones de emergencia

Definir un punto de reunion

Contar con varios botiquines basicos que tengan medicamentos para
enfermedades menores y material de curacién para lesiones de menor
magnitud.

Debido a que la empresa la forman mas de 50 personas, debe contar con
un meédico fijo o al menos con médico que asista cuatro horas
diariamente.

La empresa debe hacer efectivo el pago del IGSS para cada empleado

Contar con clinica médica o al menos con un area acondicionada y

adecuada para tratar enfermedades o accidentes.

Identificar cada uno de los recipientes utilizados
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> Contar con sefializacion horizontal y vertical adecuada, de facil

comprensién y ubicada a la vista de todo el personal.

> Realizar capacitaciones de seguridad industrial

> Tener depdsito de basura para los distintos desechos (organicos, papel,

vidrio, aluminio) para el reciclaje de los mismos.

Estas indicaciones anteriores conllevan a una realizacion segura de la
actividad laboral, asi como de prevenir los riesgos y evitar catastrofes de las

cuales no se esta exento, pero las mismas se pueden mitigar en gran medida.

3.2.2. Comité de seguridad industrial

Debe crearse un comité de seguridad industrial para la planta, también
conocido como brigada de seguridad, la cual debe estar conformada por
miembros de la empresa de todos los departamentos para que estos sean los

encargados de dirigir al grupo ante una situacién de emergencia.

Basicamente el comité de seguridad es el grupo de personas de
preferencia que formen parte de Farmacéutica Wellco de Guatemala, las cuales

deben estar capacitadas para emergencias y de seguridad industrial.

Los miembros del comité de seguridad seran responsables de coordinar
las medidas a realizar en el aspecto de seguridad industrial de manera
preventiva o las medidas a tomar ante eventualidades de un alto riesgo,

emergencia, siniestro o desastre en la empresa.
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Se sugiere el siguiente comité de seguridad industrial, el cual esta
realizado segun la estratificacion jerarquica del organismo general de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.

Tabla XLVII. Miembros del Comité de seguridad industrial de

Farmacéutica Wellco de Guatemala

Puesto

Gerente general

Gerente de ventas

Gerente de produccién

Gerente administrativo/financiero

Coordinador de compras

Jefe de recursos humanos

Coordinado del sistema de gestién de calidad

Asistente del sistema de gestion de calidad

Jefes de departamentos

Fuente: elaboracion propia.

Ademas, el comité de seguridad industrial debe velar por la programacion
y realizacion de capacitaciones de seguridad industrial en todos los

departamentos.
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3.2.3. Matriz de riesgos

Dentro del analisis de riesgos en la empresa Farmacéutica Wellco de
Guatemala, y ademas, como complemento al instructivo de seguridad industrial,
se elaboré la matriz de riesgos, la cual es utilizada en el analisis y
determinacién de los riesgos existentes. Dicha matriz nos dara una informacion
detallada sobre los riesgos y peligros de cada recurso (elemento de

informacion) de la institucion, sino una aproximacion y generalizacion de estos.

La matriz de riesgos sera responsabilidad del coordinador del sistema de
gestion de calidad y debera realizar dicho analisis mensualmente en cada

departamento de la empresa.

Las medidas y acciones correctivas a realizar deben ser analizadas vy
aprobadas por la junta directiva y ser enfaticos en realizar los cambios para
cumplir con las medidas de seguridad descritas en el instructivo de seguridad

industrial, con lo cual se eliminaran y mitigaran en gran medida los accidentes.

A continuacion se muestra la matriz de riesgos propuesta para ser

utilizada en Farmacéutica Wellco de Guatemala:
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Tabla XLVIII. Matriz de riesgos

W Matriz de riesgos
Nomenclatura

mELI_m NC: No Conformidad

Estatus: C: Corregido; NC: No Corregido

(p) Prioridad= probabilidad de amenaza X magnitud de dafio
1-6: De no corregirse se esperan afectaciones menores

8y9: De no corregirse puede haber pérdidas importantes
12 y 16: De no corregirse puede haber accidente

Tabla de valores de riegos

[x}
a
Aoz a
k]
=
4 u b
=
A
=
1 < £ el

Mrotzabilidad di: Anwnsey

Fuente: elaboracion propia.

En la tabla de valores de riesgos se especifican de la siguiente manera:

1 = Insignificante (incluido ninguna)
2 = Baja

3 = Mediana

4 = Alta

YV VY
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3.2.4. Normas ambientales

En la actualidad, resulta primordial la consciencia del ser humano en
cuanto al uso y manipulacibn de los recursos naturales, renovables y
especialmente no renovables, asi como, de los efectos dafinos ocasionados al

ambiente.

Por lo tanto, en Farmacéutica Wellco de Guatemala, se debe enfatizar la
responsabilidad ambiental y se sugiere cumplir con las siguientes normas

ambientales:

> Considerar la proteccion del ambiente como wuna importante
responsabilidad de la direccion y velar por que esta se lleve a cabo a
través de metas y directrices concretas de comportamiento en todas las

funciones y areas de la actividad laboral.

> Aplicar la mejora continua y la prevencion de la contaminacion, a través
de objetivos y metas ambientales, asi como, la realizacion de auditorias
internas y externas que garantice el mantenimiento y la mejora continua
del sistema de gestion de calidad, el cual debe ser el responsable de

monitorear el cumplimiento de las normas ambientales.

> Promover la formacién, sensibilizacion, participaciéon y comunicacion
ambiental, a todos los trabajadores de Farmacéutica Wellco de
Guatemala, extendiéndola hacia sus clientes, proveedores vy
subcontratistas, para conseguir un compromiso ambiental integral,

fomentando su integracién activa y trabajo en equipo.
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Cumplimiento de la legislacion ambiental vigente, asi como los requisitos

que la organizacion suscriba relacionados con sus aspectos ambientales.
Implantar medidas de prevencion, control y correccion, encaminadas a
disminuir el impacto ambiental derivado de las actividades que suceden
en Farmacéutica Wellco de Guatemala.

3.2.5. Politica ambiental

Ante las normativas ambientales anteriormente sugeridas, es importante la

creacion de una politica ambiental que enfatice las diversas actividades vy el

comportamiento y compromiso de parte de Farmacéutica Wellco de Guatemala,

con el ambiente.

La politica ambiental que se sugiere es la siguiente:

Buscando el uso mas eficiente y racional posible de los recursos
naturales y las materias primas necesarias para el desarrollo del servicio,
poniendo especial atencion en el ahorro energético, en el consumo de
agua, reduciendo la generacion de residuos, emisiones, ruidos y aguas
residuales; potenciando el reciclado a través de la implantacion de

buenas practicas ambientales por departamentos.

La politica ambiental de la empresa se comunica a todos los empleados,

subcontratistas y proveedores, y permanece a disposicion de los clientes que

quieran conocerla.
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Para asegurar la conformidad de la politica ambiental, la direccién general
de la empresa luego de autorizarla, debe darla de alta al sistema de gestion de
calidad y capacitar al personal del compromiso adquirido, el cual debe ser

cumplido por todo el personal.

3.2.6. Detallar los efectos que produce al ambiente los

procesos y actividades de la empresa

La expansion de la actividad econdmica exige al planeta una mayor
demanda de recursos naturales que son los insumos de las grandes industrias
en todo el orbe. Este exceso de demanda ocasiona el mayor desequilibrio
ambiental que ha experimentado la humanidad, ya que la importancia de la
ecologia como una herramienta para la proteccion del ambiente supone la
generacion de residuos tdxicos, como es el caso de la industria quimico-

farmacéutica.

Por lo tanto, es un tema de vital importancia en la actualidad, por ello
Farmacéutica Wellco de Guatemala, tiene la responsabilidad de evitar el
desecho inadecuado e irresponsable de los desechos generados tanto en el
proceso de produccion de medicamentos, como en las diversas actividades que

ocurren en las instalaciones de la empresa.

En la actualidad, el manejo de desechos se hace de forma responsable,
ya que la empresa posee depdsitos en el comedor que clasifican los desechos

segun su clase:

> Vidrio
> Aluminio

> Organico biodegradable
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> Papel y similares
> Plastico

Lo que es necesario modificar es la colocacion de mas puntos de
clasificacion de desechos y no unicamente en el comedor y deben incluirse en
los departamentos de produccion, garantia de calidad, investigacion y
desarrollo, mantenimiento, administracion (incluye gerencia general, ventas,
administracion financiera) para evitar complicaciones en la clasificacion general
de este tipo de desechos, asi como, agregar tres tipos de basureros con los que

no se cuentan para el manejo de todo el tipo de desecho.

En la siguiente figura se detalla cada uno de los desechos y el color del

basurero a colocar:
Figura 54. Clasificacion de desechos

ORGANICOS:  Alimentos  y % PELIGROS0S: Aerosoles v
Vegetales Pilas

INFECCIOSOS: Bioinfecciosos v
Heospitalerios

SANITARIOS: Madicamentos,
Laboratorio y Hadiografias

Fuente: elaboracion propia.
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Los basureros deben mantenerse en buenas condiciones, limpios,
cerrados, en un ambiente fresco y no deben excederse en su capacidad. Los
desechos infecciosos y sanitarios deben colocarse en bolsas rojas con

identificacion del tipo de desecho para su advertencia y manejo adecuado.

En las instalaciones de Farmacéutica Wellco de Guatemala, no se cuenta
con tratamiento de desechos internos, por lo que se ha optado por utilizar el
servicio de destruccion de desechos por parte de la compaiia llamada
ECOTERMO, la cual por medio de incineracion en camaras especiales

destruyen tanto desechos quimicos como bioldgicos.

En cuanto a los efectos que se producen al ambiente, se utiliza maquinaria
y equipo que en su mayoria es neumatica y eléctrica, no se cuenta con
maquinaria con emisiones nocivas al ambiente, como los equipo que operan
con motores de combustion interna, por lo que la contaminacion al ambiente es

reducida.

3.2.7. Control de plagas

Es importante para Farmacéutica Wellco de Guatemala, protegerse de la
infestacion de plagas que pueden afectar a la salud del personal, asi como,

dafiar los productos y bienes que posee la empresa.

Por esta razén, se muestran a continuaciéon dos instructivos: uno

corresponde al control de roedores y el otro para el control de insectos.
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Tabla XLIX. Instructivo para el control de roedores

>

w Instructivo para el control de roedores

WeLLCO

Contenido

El responsable del cumplimiento de este instructivo es el jefe y el

asistente de mantenimiento.

v Para efectuar la colocacion de veneno de roedores, deben

utilizarse guantes, mascarilla y una gabacha plastica;

v El jefe de mantenimiento podra modificar los lugares de
colocacion del mismo segun los resultados de las colocaciones

anteriores;

v La aplicacion de veneno para roedores se realizara segun el

programa general de mantenimiento;

v El jefe de mantenimiento entregara el veneno y el equipo de

proteccion a utilizar a la persona designada;

v Todos los frascos que contengan veneno para roedores deben
estar completamente identificados, de modo que no se les

pueda dar un uso equivocado;
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Continuacion tabla XLIX.

v El veneno para roedores se colocara en las areas mas criticas
establecidas en el plano adjunto en el Registro de Aplicacion o
revision de veneno para roedores en entradas principales del
edificio y algunas otras areas expuestas al ingreso de

roedores;

v Se revisaran cada 15 dias los recipientes donde se coloco el
veneno para verificar si hubo consumo. Si hubiese consumo, se
debera agregar mas veneno para roedores. Ademas, se debera
hacer un chequeo del area para determinar si existen roedores

muertos en los alrededores;

v Al terminar de colocar el veneno, deben desecharse de
inmediato los botes vacios. Luego lavarse las manos y
cualquier otra parte que haya tenido contacto con el veneno,
con suficiente agua y jabon. Finalmente, llenar el registro de
aplicacién o revision de veneno para roedores. el jefe de

mantenimiento archivara dicho registro;

v Si se localizan roedores vivos, se procedera a matarlos,
depositarlos en una bolsa plastica y tirarlos a la basura. A
continuacion se limpiara y desinfectara el area donde se

encontro el roedor;
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Continuacion tabla XLIX.

v Si se localizan roedores muertos en cualquier area, se procede
a recogerlos, depositarlos en una bolsa plastica y tirarlos a la

basura. A continuacion se desinfectara el area;

v Se anotara en la parte de observaciones de la hoja de registro
de aplicacion o revisibn de veneno para roedores si se

encontraron roedores vivos o muertos; y

v La revision del programa general de mantenimiento se realizara

una vez al ano.

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.

A continuacion se muestra el instructivo para el control de insectos.
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Tabla L. Instructivo para el control de insectos

Instructivo para el control de insectos

WeELLCO

Contenido

El responsable del cumplimiento de este instructivo es el jefe y el

asistente de mantenimiento.

4 Para efectuar la fumigacién de insectos, deben utilizarse
guantes, mascarilla y una gabacha plastica. Al terminar la

fumigacion debe bafarse con suficiente agua y jabodn;

v El jefe de mantenimiento podra modificar los lugares de
fumigacion de insecticida segun el plano de registro de

fumigacion de insectos;

v Cada vez que se fumigue contra insectos, debera llenarse la

hoja de control;
v Las areas a fumigar contra insectos seran las siguientes:

% Area de descarga

X Entrada de personal

o Port6n de salida de emergencia
<> Taller de mantenimiento

R Mezanine

X Jardines

<> Cualquier otra area que se considere necesaria
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Continuacién tabla L.

v La fumigacibn se hard segun programa general de
mantenimiento y el jefe de mantenimiento entregara insecticida

y el equipo a utilizar a la persona encargada de la fumigacion;

v El insecticida se roseara sobre las areas mas criticas, como
entradas principales del edificio, y algunas otras areas

expuestas al ingreso de insectos;

v Al terminar de fumigar, desechar de inmediato los botes vacios

de insecticidas;

v Lavarse las manos después de haber fumigado y llenar el
registro en la hoja de control, el jefe de mantenimiento

archivara dicho registro;

v Si se localizan insectos vivos, se procede a matarlos,
depositarlos en una bolsa plastica y tirarlos en la basura. A
continuacion, se debera limpiar y desinfectar el area donde se

encontrod el insecto;

v Si se localiza un insecto muerto en cualquier area, se procede
a recogerlo, depositarlo en una bolsa plastica y tirarlo a la
basura. A continuacién, se debera limpiar y desinfectar el area.
Se anotara en la hoja de control si se encontraron insectos

vivos 0 muertos; y

v La revision del programa general de mantenimiento se realizara

una vez al ano.

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Ademas de estos dos instructivos se debe anadir lo siguiente:
Identificacion de plagas
Mapeo de estaciones
Productos registrados por el Ministerio de Salud y Asistencia Social y
autorizados por la Agencia de Proteccién del Medio Ambiente. (EPA por

sus siglas en inglés)

Hojas de seguridad de los productos
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4. FASE DE ENSENANZA-APRENDIZAJE

41. Diagnéstico de necesidades de capacitacion

Es de gran importancia que Farmacéutica Wellco de Guatemala, tenga un
programa de capacitacion mensual a realizarse en cada departamento, y de
todo el personal, y en las cuales se enfaticen los conceptos de la operacién y
mantenimiento adecuado del sistema de purificacion de aire, asi como las

medidas de seguridad que deben seguirse.
Cabe mencionar que de alguna manera todos los empleados se
encuentran relacionados con el proyecto, por lo que es importante la realizacion

de las capacitaciones pertinentes.

Esta es una de las medidas mas eficaces para mantener la calidad en la

eficiencia de la operacion del sistema de purificacion de aire.

Las capacitaciones de seguridad industrial, que deben abarcar a todo el

personal de la empresa son:

> Seguridad industrial

> BPM
> Uso de extintores
> Comité de seguridad industrial
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> Plan de evacuacién ante emergencias

> Primeros auxilios

Ademas debe comprobarse la efectividad de la capacitacion, ya sea
realizando pruebas, examen tedrico o las actividades aprendidas durante la

jornada laboral.

Las capacitaciones deben realizarse nuevamente cada vez que ingrese
personal a la empresa, que hayan cambios significativos en los departamentos

o que se demuestre ineficiencia en las actividades para reforzarlas.

El jefe de recursos humanos y el coordinador de gestién de calidad son los
responsable de la programaciéon de las capacitaciones y velar por el

cumplimiento de las mismas.

Se deben tomar los instructivos realizados y la documentacion interna del
sistema de gestidon de calidad de Farmacéutica Wellco de Guatemala, para la

realizacion de cada una de las capacitaciones.
Ademas, de las mencionadas anteriormente deben realizarse las

capacitaciones concernientes a la operacion y mantenimiento del sistema de

aire purificado, asi como de las pruebas de monitoreo ambiental.
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41.1. Departamento de mantenimiento

El departamento de mantenimiento es quien tiene mayor relacién con el
sistema de purificacion de aire, por ello es importante la realizacién de
capacitaciones para todo el personal de la planta que sea responsable de
manipular el equipo relacionado al sistema de aire, con el objetivo garantizar el
correcto funcionamiento del mismo, asi como del mantenimiento adecuado,
evitando mantenimientos correctivos al sistema de aire y equipo utilizado para
actividades relacionadas al aire purificado, ademas se estara dilatando la vida

util del sistema. Las capacitaciones necesarias son:

> Operacion de UMA

> Mantenimiento a UMA

> Operacion de aparatos de medicion en las distintas pruebas del

monitoreo ambiental de salas limpias.

> Mantenimiento de aparatos de medicidn en las distintas pruebas del

monitoreo ambiental de salas limpias.

> De documentacion relacionada con el sistema de purificacion de aire

> Equipo de proteccion personal

> Medidas de seguridad industrial relacionadas al sistema de purificacion

de aire.
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Estas capacitaciones deben realizarse ya sea por el jefe del departamento

de mantenimiento o por personal especializado en el tema.

4.1.2. Departamento de produccion

Las capacitaciones pertinentes para el personal del departamento de

produccion que se deben realizar dependiendo del area de fabricacion, ya sea

estériles 0 no estériles, dependiendo de sus caracteristicas son:

> Utilizacion de equipo de proteccion personal por parte del personal
> Utilizacion de uniforme para laborar en el area de fabricacion

> Lavado y limpieza adecuada del area de fabricacion

> Limpieza de instrumentos utilizados en la fabricacién

> Operacion de UMA

> Operacion de aparatos relacionados con las pruebas de monitoreo

ambiental de salas limpias.

> Forma adecuada de llenar la documentacion relacionada con el sistema

de purificacién de aire.

> Capacitacion de medidas de seguridad industrial relacionadas al sistema

de purificaciéon de aire.
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Estas capacitaciones deben ser realizadas ya sea por el gerente de
produccion, el jefe de mantenimiento, el coordinador de gestion de calidad, o

por personal especializado en el tema.

4.1.3. Departamento de garantia de calidad

También el departamento de garantia de calidad debe realizar
capacitaciones para comprobar la calidad del aire purificado suministrado, por lo
que todas las pruebas a realizarse para verificar la calidad del aire purificado
deben ser explicadas a todo el personal de la planta, para que sea del
conocimiento del personal la importancia que tiene el mantener un alto nivel del

aire, y la relacion que tiene con las actividades de produccion.

Por esta razén, el departamento debe realizar las siguientes
capacitaciones relacionadas con el nivel de calidad del aire purificado y ademas
agregar aquellas que inciden de manera directa con el sistema de aire. Para

ello se sugieren al menos las siguientes capacitaciones:

> BPM

> Contaminacién cruzada

> Monitoreo ambiental de las areas de fabricacién
> Lavado de manos y brazos

> Operacion de UMA
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> Forma adecuada de llenar la documentacién relacionada con las pruebas

de monitoreo ambiental.

> Medidas de seguridad industrial relacionadas al sistema de purificacién

de aire.

Las capacitaciones deben ser realizadas ya sea por el gerente de
garantia de calidad, por el coordinador de gestion de calidad, por el gerente de
produccion, por el jefe de mantenimiento o por personal especializado en el

tema.

4.2. Capacitacion de seguridad e higiene industrial

Dentro del programa de capacitaciones es primordial incluir anualmente al
menos una capacitacion sobre la seguridad e higiene industrial en Farmaceéutica
Wellco de Guatemala, ya que por muchas razones es de gran beneficio para la
empresa implementar y mantener la seguridad e higiene, por lo que para darle
seguimiento a los programas de limpieza y al reglamento de seguridad
industrial, dicha capacitacion debe ser realizada para todo el personal de la

empresa.

Dicha capacitacion debe ser realizada por la coordinadora de recursos
humanos y por el coordinador de gestion de calidad o por personal
especializado y ademas de las indicaciones del reglamento industrial, deben

utilizarse como referencia:
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> Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Productos
farmacéuticos. Medicamentos de uso humano. Buenas Practicas de
Manufactura para la industria farmacéutica, el cual es autorizado por
Guatemala por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS).

> Informe 32 de la OMS

> ISO 9001

> OHSAS (Occupational Health and Safety Management Systems por sus
siglas en ingles) 18000.

> Reglamento de Seguridad del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social (IGSS).
4.3. Clasificacion de las enfermedades ocupacionales

Las enfermedades ocupacionales por lo regular no son tomadas en cuenta
por las empresas como vitales para el buen desempefio de los trabajadores,
pero estadisticas demuestran lo contrario, por lo que deben poner énfasis en

este aspecto.

Las pérdidas econdémicas por enfermedades y lesiones ocupacionales
representan, en Ameérica Latina, del 9 al 12% del Producto Interno Bruto (PIB),
segun un calculo de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) que

aparece en la investigacion Estadistica de Riesgos de Trabajo.
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Ya que el rendimiento de una persona se ve perjudicado en muchos casos
por malas posturas y equipos inadecuados. No existe conciencia sobre la
importancia del mobiliario en su desempeno. Ademas, los trabajadores se
enfrentan a enfermedades que deterioran su actividad laboral y salud, y tienen
su origen en situaciones como la presion que viven y la mala ergonomia del

lugar.

Por eso la empresa Farmacéutica Wellco de Guatemala debe prestar gran
atencion a estos padecimientos a los que estan expuestos los trabajadores,
sobretodo propiciando un ambiente y accesorios de trabajo adecuados para

mantener los riesgos de las enfermedades en el nivel minimo posible.

Algunos de los problemas de salud que mas aquejan a los trabajadores
segun las actividades relacionadas con el sistema de purificacion de aire y con

el monitoreo ambiental de salas limpias son:

> Dolor de espalda: estos suelen ocurrir al tener posturas incomodas
durante la revisiébn y mantenimiento a las UMA. Ademas, de no utilizar
faja cuando se cargan ya sea filtros HEPA, las compuertas de los
gabinetes, el filtro electromagnético, los ventiladores del inyector y

extractor.

> Intoxicacion: esta enfermedad esta propensa a que el personal de las
areas de fabricacion de medicamentos o personal que necesite ingresar
al area sufra de mareos o de intoxicacion si hay presencia de vapores

toxicos y no se utiliza la mascarilla protectora.
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Fatiga visual: este problema es bastante recurrente en areas con
deficiente iluminacién como en el area de lavado, en el area de lavado de
estériles y en el area de equipo limpio ya que se cuenta con iluminacion,
pero la misma es algo deficiente, por lo que es necesario instalar

lamparas halégenas para contrarrestar los efectos de la fatiga visual.

La fatiga visual puede generar en dolores de cabeza, cansancio a

corto plazo y en dafos a la vista a largo plazo.

Agotamiento: usualmente se tiene la idea de que es por actividades que
requieren de un gran despliegue fisico, pero se ha comprobado que esta
se puede presentar comunmente en actividades sin mayor actividad
fisica, pero de trabajos que se realizan bajo presion y en un ambiente
laboral exigente, debido a trastornos mentales y psicoldgicos conocido

popularmente también burnout (agotamiento profesional).

Entre los sintomas estan: fatiga, aburrimiento, frustracion, dolores
de cabeza, reacciones en la piel (como dermatitis), ulceras estomacales
y disminucién de la satisfaccion laboral, y en general, un sentimiento de
perder el interés en lo que se hace. Enfermedad que afecta a personal

de oficinas como administrativos, contabilidad, compras, ventas, etcétera.

El agotamiento esta presente en las actividades que mayor
esfuerzo fisico necesitan, en este caso la realizacidon de mantenimiento a
las UMA por parte del personal de mantenimiento y en la fabricacion de
semisolidos como el jarabe, los cuales necesitan agitarse manualmente o

el llenado de cremas que necesita agitar y llenarse manualmente.
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> Cansancio: el Sindrome de la Fatiga Cronica (SFC) es un mal que puede
disminuir hasta un 50% la productividad laboral, este padecimiento es
una alteracién de cansancio o agotamiento prolongado que no se alivia
con el descanso, y cuyos sintomas son: pereza, insomnio, molestia

muscular y fiebre, entre otros, explicd el médico.

Para contrarrestar esta enfermedad es necesario que Farmacéutica
Wellco de Guatemala, no se extralimite con la cantidad de horas totales
por semana laboradas por trabajador, ya que disminuye la eficiencia y

calidad del trabajo a medida que se incrementan las horas.

4.4, Induccion de personal

Es primordial que todo personal nuevo, que sea transferido a otro puesto o
que sea ascendido de puesto llene los requisitos, exigencias vy
responsabilidades del mismo, por lo cual, es indispensable su entrenamiento,
capacitacién y prueba de habilidades y conocimientos para desempenar el

trabajo requerido.

A continuacién, se presenta el instructivo de induccion de personal de

Farmacéutica Wellco de Guatemala:
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Tabla LI. Instructivo para induccion de personal

>

Instructivo para induccion de personal

WeELLCO

Objetivo

Establecer una relacion entre empresa y trabajador, con el propdsito

de dar a conocer informacion general de la empresa con relacidon a su

mision, visién, politica de calidad, funciones a desempefar, condiciones

bajo las cuales laborara, asi como, beneficios y obligaciones de ambas

partes, con el fin de que pueda integrarse sin obstaculos al grupo de

trabajo.

>

Alcance

Se aplica a todo el personal nuevo y a cambios internos por ascenso

o transferencia, no importando al proceso al que pertenecera.

>

Equipos y utensilios

Computadora
Impresora

Archivo

D N N NN

Canonera
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Continuacion tabla LI.

> Definiciones

v Ascenso

Es una promocién a mayor dignidad y responsabilidad para un

trabajador interno que ha demostrado buen desempefio.

v Mision

Enunciado corto que describe el propédsito fundamental y la razén de
existir de una dependencia, entidad o unidad administrativa; define el
beneficio que pretende dar y las fronteras de responsabilidad, asi como su

campo de especializacion.
v Politica
Criterio o directriz de accion elegida como guia en el proceso de toma
de decisiones al poner en practica o ejecutar las estrategias, programas y
proyectos especificos de la organizacion.

v Transferencia

Es el traslado implicito o explicito de recursos o de -capital,

condicionando su asignacion a la consecucion de determinados objetivos.
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Continuacion tabla LI.

v Visidon

Descripcién de un escenario altamente deseado por la direccion
general de una organizacién. Capacidad de ver mas alla del tiempo y del
espacio, para construir en la mente un estado futuro deseable, que permita
tener una claridad sobre lo que se quiere hacer y a donde se quiere llegar

en una organizacion.
> Contenido

El instructivo de induccidén inicia en el momento en el que se

presentan las siguientes situaciones:

v Induccion para nuevos empleados
v Induccion al puesto por transferencia o ascenso
v Induccion para nuevos empleados

La induccién para nuevos empleados inicia en el momento en que se

contrata a un nuevo empleado, la cual se clasifica en tres etapas:

o Fase 1: induccién general (jefe de recursos

humanos).
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Continuacion tabla LI.

X2 Fase 2: induccion especifica (jefe inmediato)

X Fase 3: evaluacién (jefe de recursos humanos y jefe

inmediato).

X2 Induccion general

El jefe de recursos humanos es el responsable de llevar a cabo la
primera fase del proceso de induccion, la cual esta dirigida a empleados de
nuevo ingreso, presentando la informacién de la situacion actual de la
empresa, quedando evidencia a través del registro de induccion para

nuevos empleados en donde se hace mencion de los siguientes puntos:

o Carta de bienvenida

o Historia de Farmacéutica Wellco de Guatemala

o Situacion actual

o Descripcion de productos

o Mision, vision y politica de calidad

o Reglamento interior de trabajo

o Requerimientos de la Guia de BPM

o Presentacion con todo el personal de

Farmacéutica Wellco de Guatemala.

o Recorrido por las instalaciones de la empresa

268




Continuacion tabla LI.

El jefe de recursos humanos es la persona responsable de dar la
bienvenida al nuevo empleado, entregandole una carta donde se hace
constar que a partir de su fecha de ingreso ya forma parte del equipo de

trabajo de la familia Wellco y el puesto de trabajo que desempefiara, por

ejemplo:
v LA FAMILIA WELLCO
Da la mas cordial bienvenida a:
WeLLcCo

Ya que a partir de hoy se incorporara a nuestro grupo de trabajo en el
puesto de:

Formando parte del proceso de:

Guatemala, __de de

El jefe de recursos humanos se encarga de dar a conocer al nuevo
empleado la informacién general de la empresa, utilizando la presentacion
de la induccién, la cual sirve como herramienta de apoyo para dar a
conocer los puntos establecidos en el formato de induccion al nuevo

empleado.
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Continuacion tabla LI.

Para dar a conocer los productos elaborados en Farmacéutica Wellco
de Guatemala, el jefe de recursos humanos da a conocer al empleado
todos los productos presentados en www.wellcopharma.com, donde se

hace una breve descripcion de los productos fabricados en la empresa.

El punto cinco relacionado con mision, vision y politica de calidad es

entregada en una hoja para que puedan conocer e interpretar.

El punto seis es un breve resumen del Reglamento Interno de trabajo
y de los requerimientos establecidos en la Guia de las BPM, ambos son

presentados en la presentacion de induccion.

Posteriormente, el jefe de recursos humanos presenta al nuevo
empleado con todo el personal de Farmacéutica Wellco de Guatemala y al
mismo tiempo le da un recorrido por las instalaciones de la empresa,

mostrandole las diferentes areas de la empresa.

El jefe de recursos humanos llena el registro de induccion para
nuevos empleados y hasta el momento en el que se haya cumplido con
cada uno de los pasos de la induccion general, es cuando el jefe de
recursos humanos y el nuevo empleado firman la primera fase del registro

de Induccion.

Al momento que la informacién general se ha completado y al nuevo
empleado no le surja alguna inquietud el jefe de recursos humanos
presenta a la persona que sera su jefe inmediato, quien dara la induccién

correspondiente al puesto para el cual se ha contratado.
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Continuacion tabla LI.

El jefe de recursos humanos se encargara de entregarle al nuevo
empleado los accesorios y maquinaria destinados para el puesto, los
cuales quedaran a su responsabilidad, quedando registrada dicha
informacion en la casilla de observaciones del registro de Induccion de

nuevos empleado, en la fase No. 1.

El jefe de recursos humanos se encarga de registrar la firma del
nuevo empleado utilizando el registro de firmas-nuevos empleados, en el

cual se lleva el control de firmas.

o Nota 1

La fase No. 1 de induccidn general, sera ejecutada el primer dia de

trabajo del nuevo empleado.

o Nota 2

Las firmas que se han registrado en el formato de firmas-nuevo
empleado, son actualizadas en el formato de registro de firmas, realizando

dicha actualizacion cada seis meses.

El jefe de recursos humanos solicita al administrador del sistema
capacitaciéon en el uso del sistema interno cuando esto sea necesario y que

aplique, segun el puesto que vaya a desempefar la persona contratada.
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Continuacion tabla LI.

El administrador del sistema sera la persona responsable de solicitar
la aprobacién al jefe inmediato del nuevo empleado, con relacion a las
pantallas en las que sera necesario capacitarlo, esto si fuera necesario o si

se solicitara algun cambio, segun lo establecido por el puesto a tecnologia.

X Induccion especifica

La induccidon especifica es aplicable a nuevos empleados y es
responsabilidad del jefe inmediato del nuevo trabajador, quien dara a

conocer los siguientes puntos:

o Presentacion formal ante sus compaferos de
trabajo.

o Mostrar lugar de trabajo y papeleria general

o Objetivo principal del puesto

o Descripcién del puesto (responsabilidades)

El jefe inmediato ingresa la informacion correspondiente para la
adaptacion al puesto en el registro de Induccién para nuevos empleados
donde coloca cada uno de los puntos a tratar en la induccién especifica y
se asegura que el nuevo empleado no tiene ninguna duda con relacion al
trabajo a desempefar, ambos firman el registro de induccién y se lo
entregan al jefe de recursos humanos, para archivar en su expediente de

documentacion general.
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Continuacion tabla LI.

El jefe de recursos humanos conjuntamente con el jefe inmediato
evaluara al nuevo empleado para conocer su nivel de adaptacion al puesto
y de rendimiento general en la empresa, realizando la evaluacién cuando el

empleado cumpla 2 meses de haber ingresado a la empresa.

o Nota
La fase No. 2 de induccidon especifica sera ejecutada en un periodo
maximo de sesenta dias, a partir de la fecha de ingreso del nuevo

empleado.

> Induccion al puesto por transferencia o ascenso

El jefe inmediato o el empleado que deja el puesto si asi fuese el
caso, es el encargado de dar la induccién especifica al puesto que
desempefiara un trabajador interno, el cual fue transferido o ascendido por
su buen desempeio, para lo cual debera dejar evidencia de la induccién en

el registro.

La induccion especifica por transferencia o ascenso debera realizarse
en un periodo maximo de un mes, con supervision del jefe inmediato quien
sera responsable de darle a conocer cada una de sus atribuciones, siendo
el responsable directo de adecuarlo al puesto de trabajo que va a

desempeniar.

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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CONCLUSIONES

Se disefid en un 100% la calificacion y validacion del sistema de
purificacion de aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala, segun las

exigencias del informe 32 de la Organizacién Mundial de la Salud.

Se diseiid en un 100% el protocolo de calificacién de instalaciéon a
utilizarse en la calificacion de instalacion del sistema de purificacion de
aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala, segun las especificaciones
del manual 2000 ASHRAE, el manual SMACNA 62 edicion y la norma
ASTM B 32-04.

Se disefid en un 100% el protocolo de calificacion de operacion a
utilizarse en la calificacion de operacién del sistema de purificacion de
aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala, segun las especificaciones
del manual 2000 ASHRAE y la norma ASTM B 32-04.

Se diseid en un 100% el protocolo de calificacion de desempefio a
utilizarse en la calificacion de desempeno del sistema de purificacion de
aire de Farmacéutica Wellco de Guatemala, segun las especificaciones
de la norma ISO 14644-1: Clasificacion del aire para salas limpias y la
USP 29.
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La Ingenieria mecanica industrial tiene aplicacion en los proyectos de
disefio de calificacidon y validacion del sistema de purificacion de aire en
la correcta instalacion, operacién y mantenimiento preventivo de los
componentes del sistema de purificacién de aire y en la elaboracién y
manejo de los documentos (instructivos, registros, procedimientos,
etcétera) que se utilizan como evidencia documentada de las diversas
actividades y muestreos que deben llevarse a cabo en el sistema de

purificacion de aire.

La importancia de la realizacién de la calificacion y validacion del sistema
de purificacién del aire, radica en garantizar que el aire cumple con los
estandares de calidad necesarios, el cual es un factor importante en el

proceso de elaboracion de medicamentos.
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RECOMENDACIONES

Debe existir adecuada coordinacion dentro de los departamentos de
produccion, garantia de calidad, mantenimiento y gestion de calidad de
Farmacéutica Wellco de Guatemala, para que se realicen
adecuadamente las actividades, delimitando las obligaciones de cada
departamento para un ordenado y eficiente desempeno, tanto en la
realizacién de la calificacion y validacion, como de las actividades en

general, que se llevan a cabo en el laboratorio farmacéutico.

Redefinir la misidon y vision de Farmaceéutica Wellco de Guatemala, ya
que las que tiene en la actualidad no cumplen con los requisitos que
debe poseer cada una de ellas para representar apropiadamente el

proposito fundamental de la empresa.

Contratar un asistente de mantenimiento en el departamento de
mantenimiento por parte de la empresa Farmacéutica Wellco de
Guatemala, para que el departamento tenga la capacidad de cumplir con
la cantidad y frecuencia tanto de los mantenimientos preventivos de cada
UMA, como de los equipos involucrados en las pruebas de monitoreo

ambiental para mantener la eficiencia del sistema de purificacidon de aire.
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Se sugiere la contratacion de un analista de microbiologia y analisis
fisicos en el departamento de garantia de calidad, por parte de
Farmacéutica Wellco de Guatemala, ya que actualmente el departamento
no cuenta con la capacidad suficiente para cumplir con la cantidad y
frecuencia de pruebas de monitoreo ambiental, como: monitoreo de
particulas en suspension, tasa de cambio de aire, diferencial de presion
de aire, temperatura y humedad en area, caudal y velocidad del aire y el
monitoreo microbiolégico del aire en las diferentes areas que poseen

inyeccion de aire.

Mantener actualizados los valores y requisitos de calidad de las
normativas autorizadas (USP, BPM, FDA, etcétera.) las cuales se
utilizaran como referencia para determinar la calidad del aire, asi como,
de mantener en buenas condiciones el sistema de aire vy los diversos

equipos a utilizar en las pruebas del monitoreo ambiental.

Implementar en la mayor brevedad la realizacion de la calificacion de
instalacion, calificacion de operacion y calificacion de desempefio del
sistema de purificacion de aire, con base en los protocolos de calificacion
realizados, ya que los mismos pierden su validez luego de dos afios de

realizacion, ademas, se incrementa el costo del proyecto con el tiempo.

Debe existir compromiso de gerencia de Farmacéutica Wellco de
Guatemala, para invertir en equipos y servicios de pruebas y muestreos
para realizar las diversas pruebas de monitoreo ambiental como lo exige

el informe 32 de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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Apéndice 1

> Conferencias durante la realizacién del proyecto

Se realizaron dos conferencias durante el tiempo de realizacion del
Ejercicio Profesional Supervisado (EPS). La primera para mostrar los avances
del proyecto la cual se llevd a cabo en julio de 2009 y la segunda como
finalizacién del proyecto en septiembre de 2009, ambas contaron con el visto
bueno y aprobacion por parte del gerente general, gerente de produccion
gerente de calidad del departamento de garantia de calidad, coordinador del
departamento de gestibn de calidad y del jefe del departamento de
mantenimiento, los cuales son los responsables de cada departamento
involucrado en el proyecto realizado en las instalaciones de Farmacéutica

Wellco de Guatemala.

Se muestran las siguientes fotografias como evidencia de cada una de

las conferencias realizadas.

Primera presentacion del proyecto

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Segunda presentacion del proyecto

Fuente: Farmacéutica Wellco de Guatemala.
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Anexo 1

> Guia de autoinspeccion

La Guia de autoinspeccién es un informe de auditoria sobre las BPM de
la industria farmacéutica, que analiza si las actividades y procedimientos
relacionados con la elaboracién de medicamentos en Farmacéutica Wellco de
Guatemala son los adecuados, y dicho informe se realizé en el mes de abril de
2009, previo a la elaboracion del diseno de los protocolos de calificacién, que
sirvieron para determinar si las condiciones en que se encontraba la empresa
eran las adecuadas y cualquier desviacion que se puede encontrar
posteriormente se atribuyen a los puntos que necesitan mejorar o al sistema de

purificacion de aire.

Dicha auditoria esta autorizada por el MSPAS de Guatemala, la cual se
basa en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Productos
farmacéuticos. Medicamentos de wuso humano. Buenas Practicas de

Manufactura para la industria farmacéutica.

El resultado de toda la auditoria se muestra a continuacion.
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Continuacion Guia de autoinspeccion del MSPAS de Guatemala

INFORME DE AUDITORIA SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

EMPRESA: Farmacéutica Wellco de Guatemala FECHA DE INSPECCION: 08/04/2009

PAis: Guatemala

RESPONSABLE:

DIRECCION: I Km. 16.5 Carretera a El Salvador Lote 14 Bloque B,
I Licda. Aida Arroyo

Llanos de Arrazola, Guatemala I

DIRECCION ELECTRONICA:

CARGO QUE DESEMPENA: I Gerente de Produccién
I www.wellcopharma.com

TELEFONO I (502) 66281900

EL ESTABLECIMIENTO ESTA AUTORIZADO

Medicamentos de tipo Pharma (Consumo Humano)
PARA MANUFACTURAR:

SE REALIZO AUDITORIA PARA ESTABLECER EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS Reglamento Técnico Centroaméricano
DE MANUFACTURA, SEGUN NORMATIVA: RTCA 11.03.42:07

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento
resolucién 93-02

sub. total de Total de la Porcentaje
la verifi i6 verifi i6 i io (Se

Teérico Teérico Aprueba con 80 %)

je de
Guia [  Articulo Organizacién y Personal cumplimiento
0 255075100

Estructura Organizacional 23

iTiene el laboratorio fabricante organigramas generales y especificos de
cada uno de los departamentos, se encuentran actualizados?

TExiste Ta de entre produccion y control
de calidad?
7 Cuenta con descripciones escritas de fas funciones y
1.01 de cada puesto incluido en el organigrama?

a 3a9 Existe evidencia que el Director técnico participa en las inspecciones
1.04 realizadas?
Dispone el laboratorio fabricante de personal calficado y expenencia X
practica segiin el puesto asignado?
Las funciones asignadas a cada persona que labora en la planta son
congruentes con su nivel de responsabilidad para que no constituyan X
un riesgo a la calidad?

AN W

x| X| X| X

21.25

W[ DWW AN W

N ww

Estdn a cargo de las unidades de: produccién y control de calidad X 4 4
profesionales calificados y estan contratados a tiempo completo?

92.39%

Capacitacién del Personal 35

Existe procedimiento escrito de nduccion general de BPM para el
personal de nuevo ingreso y es especifica de acuerdo a sus funciones y X 10 7.5
atribuciones asignadas?

Existen los registros? X 5 3.75

1.06
16 y 17

a
1.08 Existe un programa escrito de capacitacion continua en buenas
practicas de manufactura, para todo el personal operativo? X 10 10 3 1 . 25

Esta la capacitacién acorde a las funciones propias de cada puesto ? X 5

0
Existen registros de las capacitaciones? X 5 ©

salud Ocupacional 12

Todo el personal que labora en el laboratorio cuenta con tarjeta de salud X 3 3
o certificado médico?

iDe acuerdo a las areas de desempefio (revision de ampollas, produccion
de antibidticos, etc) , el personal es sometido a exdmenes médicos, al X 4 1
menos una vez al afio y existen registros? 8

2.01
3, 18y 19

a
2.04

Se instruye al personal que debe informar al supervisor condiciones de X 3 3
salud que puedan afectar la calidad del producto?

66.67%

Esta dotado el botiquin o el 4rea de enfermeria? X 2 1

w
w

2.11 Existen procedimientos escritos para el lavado y secado de manos? X

Existen carteles, rotulos alusivos que indiquen al personal Ta obligacion
2.13 12 de lavarse la manos después de utilizar los servicios sanitarios y después X
de comer?

514 EXiste Ta prohibicion de comer, beber, fumar, portar joyas y Usar
maquillaje en todas las areas de produccién y Control de Calidad?

2.14 Cumple el personal con estas disposiciones?

44.75

Estan los alimentos guardados y se preparan solo en lugares

46 especialmente designados para ese propésito, fuera del area de

produccion?

21 2 Cuentan con un procedimiento adecuado de recoleccion, clasmicacion y
manejo de desechos orgénicos e inorgénicos?

x| X [ X| X
Al A|UOIN N

Hay un numero adecuado de Sanitarios y vestidores y se mantienen en
condiciones higiénicas?

91.33%

Limpieza y Sanitizacién 15

46 Existen procedimientos y programa para la limpieza y desinfeccién del 5

equipo y reas en general?

1 Existe un programa, procedimiento y registros para la rotacion de
. desinfectantes y estan estos documentos al dia? 0,
Existen y se siguen p 0s escritos para el uso de agentes de 1 oo - oo /0

limpieza y saneamiento adecuados?

x
u
u

ww

oo
*o
x

w

N

N

u

47
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Con

tinuacion Anexo 1

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,
resolucién 93-02

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

Articulo

Organizacién y Personal

Porcentaje de |

cumpli nto

verificacién Real

Total de la

sub. total de | Total de la Porcentaje
la verif i6 veri i6 i io (Se
Teérico Teérico Aprueba con 80 %)

Dota
2.06 11 Se le proporciona al personal, los implementos de proteccion como
. zapatos especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y X 5 5
otros elementos protectores para el manejo de sustancias altamente 8
activas o toxicas?
2.2 27 Existe Em‘area para el lavado de uniformes y cuenta con sus respectivos X 3 3
procedimientos?
Control de Plagas 18
2.16 41 Esta el laboratorio libre de roedores, aves, insectos y otras plagas? X 5 5
Existen y se siguen procedimientos y programas escritos para el uso de X 2 2
- - N - >
217 raticidas, insecticidas, fungicidas, y agentes fumigadores? 18
y 47 Existen un programa general de la planta? X 4 4
2.18
Existe un registro de los rodenticidas e insecticidas utilizados? X 5 5
Bodegas y Manejo de materiales: 70
Se encuentran debidamente identificadas? X 3 3
Tienen el tamafio adecuado a las necesidades de la empresa? X 5 2.5
Se encuentran Limpias y Ordenadas? X 5 5
El'material de construccion y su estado no afectan la calidad de los
productos que se almacenan? X 3 2.25
3.1 24 1.-1.11 |[Los pisos, ventanas, paredes y techos son adecuadas? X 3 3
El 4rea es exclusiva y no esta invadida por otros materiales? X 4 3
Tiene suficiente iluminacion? X 3 3
Esta la Ventilacién funcionando? X 3 0.75
Registro de Temperatura y Humedad Relativa (con limites) X 4 3
Tarmas y estanteras separadas de la pared 20-25 cms, ordenadas y X a a
limpias
Los contenedores o recipientes de materia prima y componentes X a a 6 0 .75
3.11, cumplen con no presentar dafios que afecten la calidad de su contenido?
g;; 66,67,68 [Tos reciplentes estan [dentiicados con etiqueta (verde, amarla o 7oj0) X 2 2
331 que indique estatus?
Los recipientes estan ubicados en el drea correspondiente a su estatus? X 4 4
Existen areas especiales para el almacenamiento de materia prima
3.17 24 1.1 |termolabil, penicilinicos, hormonas, citostaticos. Y cuentan con registro X 5 1.25
de temperatura y humedad al dia?
B Los materiales estan almacenados dentro de los limites de temperatura
84 inciso h | °p ) medad permitidos. X 4 4
[Numero de extinguidores revisados y cargados de acuerdo al tipo de
3.55 4 4
materiales que se almacenan.
322 Existen area restringidas bajo llave para el almacenamiento de productos
S ed 23 toxicos, materia prima y productos terminado controlado (Psicotrépicos y X 4 4
. Estupefacientes)?
3.23 97,98 Utilizacién de materiales con sistema PEPS? X 4 4
La Planta Farmacéutica cumple con lo siguiente: 90
3.01 42
Alejado de fuentes de contaminacion? X 10 7.5
3.02 21, 24 Tarnanc_) adecuado para facilitar la limpieza, mantenimiento y’ X 14 14
operaciones?
La planta recibe un mantenimiento adecuado? X 14 14
3.04 48 Cuentan con programa del mantenimiento preventivo y correctivo? X 14 10.5 77
Cuentan con registro del mantenimiento preventivo y correctivo? X 14 10.5
La planta esta disefada de tal manera que el flujo de equipo, materiales
23,24 N N . ’ .
3 y personal impida la contaminacién? X 14 10.5
Cuentan con areas separadas para la fabricacion de medicamentos
3.03 25 penicilinicos, hormonas, citostaticos, aerosoles u otras sustancias X 10 10
delicadas?
Cuentan con las siguientes reas auxiliares: 50
2-20; 27 area de primeros auxilios? X 10 5
Cafetera? X 10 10
Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento
resolucién 93-02 Total de la sub. total de Total de»l’a
: i la verificacién| verificacién
— ver Real P P
Porcentaje de Teérico Teérico
Guia Articulo Equipos, instrumentos y sistemas de apoyo critico limiento
75 | 100
2.03, .
2.2 27 Lavanderia? X 10 10
3.05 Sanitarios y vestidores fuera de las &reas de produccién? 10 10 45
8.01, i ..
6.03 Area de Mantenimiento? 10 10
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100.00%

100.00%

86.79%

90.00%



Continuacién Anexo 1

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,
resolucién 93-02

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

Articulo

Equipos, instrumentos y sistemas de apoyo c

EQUIPOS (Liquidos, Semisélidos, Sélidos, Empaque)
Disefio, Mantenimiento y Manejo

Porcentaje de
cum plimiento

Totalde la
verificacién Real

sub. totalde

Totalde la
acién

30

5.01,
502, Esta el equipo de produccion disefado y construido de acuerdo a la X 3 3
5.05 | 49 a 55 y 60 [operacion que en élse realice?
5.08, La ubicacion del equipo, facilita su limpieza asi como la del 4rea en la X 2 1.5
s que se encuentra? .
Existe un registro del uso de los equipos? X 2 2
T0do Tos Mstrumentos de medicion son e rango y precision acordes con X 2 1.5
la capacidad que ellos tienen? .
Tos filtros empleados en los equipos donde se manejan fluldos en el X 3
proceso de elaboracién de productos no desprenden fibras?
La reparacion y mantenimiento de los equipos se efectua de tal forma 2 1.5
que no presente ningin riesgo para la calidad de los productos? .
5.01,
5.02, Existe un programa de mantenimiento preventivo de los equipos? X 2 1.5
5.05.( 49255 y 60
5500% Existen registros del mantenimiento preventivo y correctivo? X 2 1.5
Existen procedimientos de la limpieza del equipo incluyendo utensilios? X 2 2 27
Son las superficies de los equipos que tienen contacto directo con las
materias primas, productos en proceso, de acero inoxidable grado X 3 3
farmacéutico u otro material que no sea reactivo, aditivo o adsorbente?
507,
03 Se identifica adecuadamente el equipo? X 1 1
TGdo equipo empleado en Ta produccion y empaque cuentan con un
5.05 53, 55 procedimiento en el cual se especifican en forma clara las instrucciones X 4 4
y precauciones para su manejo?
5.06 Tienen los equipos de fabricacién dispositivos de seguridad adecuados? X 2 1.5
calibracién
Se calibran y ajustan periédicamente las balanzas y otros equipos de
4 A
5.0 59 medicién siguiendo un programa y procedimiento de calibracién externa? x 15 15
Existen registros de los mismos? X 15 15
sistema de Agua
3.63 Fay programa y procedimientos escritos de lavado y desinfeccion de los
tanques para almacenamiento de agua y existe un registro al dia de los X 2 2
mismos?
Se cuenta con procedimientos escritos para el mantenimiento de 1os
3.65 equipos donde se efectlan los procesos anteriores, se lleva registro de X 3 2.25
los mismos y estén al dia?
EXiste un procedimiento para la regeneracion de 1as resinas de
366 intercambio y estén al dia? X 3 3
Se dispone de tanques de almacenamiento para:? st NA NO 1 1
a) Agua purificada ST NA NO 1 1
3.67 b) Agua destilada.
c) Material de construccion X X [ 1 1
d) Tiempo de almacenamiento X [X I 1 1
Se realizan los siguientes andlisis del agua?:
3.69 a) Control fisicoquimico X 3 3
b) Control Microbiologico X 3 3
EXTste Un programa y procedimientos escritos para reallzar 15 analisls de
3.7 agua, se tienen los registros y estan al dia? Cumplen con las X 3 1.5
especificacion de la FEU vigente?
Tt Existe un procedimiento escrito y puntos adecuados para el muestreo del X 3 3
agua hay registros y estan al dia?
Hay procedimientos escritos para el manejo, mantenimiento y control de
3.72 los sistemas de agua y vapor, se tienen registros de los mismos y estan X 2 2
al dia ?
s s adecuado el disefio y material de las tuberfas de conduccién de agua X 3 3 31.75
. para: a)Productos estériles b)Liquidos c)Semisélidos d)Otros
Existen procedimientos escritos para la limpieza y desinfeccion de las
391 tuberias asi como también procedimientos que garanticen que el agente X 3 3
de desinfeccion se ha eliminado en forma efectiva, hay registros y estan
al dia?
Para la fabricacidn de soluciones masivas se somete el agua al ensayo
3.75 de LAL estan registrados y al dia los resultados y con que frecuencia se [ X 3 o
realizan?
e Utilizan vapor de agua en sus procesos y se controla la calidad del X 2 2
mismo?
[as aguas de desecho son removidas en forma higiénica, se les da
3.77 tratamiento de desactivacion? X 3 0
sistema de Aire 40
Existe un sistema de suministro y extraccién de aire en las areas de:?
a) Pesaje de materia prima. X 1 0
b) Produccién de Estériles X 1 1
<) Produccién de no Estériles X 1 1
378 Q) Envase X T T 6
e) Empaque primario X 1 1
f) Bodegas para materias primas que requieran control. X 1 0
9) Laboratorio de Control de Calidad X 1 1
h) Corredores de circulacion X 1 1
i) Con filtros HEPA terminales para penicilinicos X 1 1
3.79 Como se garantiza la calidad del aire que circula en las areas? X 7 5.25
Se Tlevan registros de temperatura y humedad relativa cuando sea
381 necesario y estén al dia? X 4 4
T2 Se manejan diferenciales de presion Interna para cada 3rea y cUentan X 3 3
con registros?
TExsten manuales de procedmientos para el mantenimiento del sistema X 3 1.5 22.75
383 de aire?
iLos registros del mismo estan al dia? X 4 2
XI5t Un procedimento y registro para 1a Gestruccion de 165 resiguos de
84 .
3.8 los filtros de los extractores? X 3 0.75
Se toman medidas para Controlar Ta reciiculacion de poVG, Vapores v
3t contaminantes derivados de la produccion? X 3 2.25
TSon Tos sistemas de manejo de alre para Ta fabricacidn y empaque de
32 productos betalactamicos, biolégicos, hormonas, citotoxicos X 4 4
independientes?
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Porcentaje
Satisfactorio (Se
Aprueba con 80 % )

90.00%

79.38%

71.88%



Continuacion Anexo 1

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3,
resolucién 93-02

Segmento de la auditoria

Cumplimiento

Porcentaje de
cum plimiento

Totalde la
ificacién Real

sub. totalde | Totalde la Porcentaje
la verificacié ificacié Satisf: io (Se
Teérico Teérico Aprueba con 80 %)

Guia Articulo Produccién
o|2s|su|75|1uo
Las disti areas de pr on de solidos, semiso| 34
liquidos cumplen con lo siguiente:
Debidamente identificada? X 1 1
Ps0s, paredes y techos lsos, impermeables con media cafia y de facll X 2 2
limpieza?
Ventanas que faciliten fa impleza que Tmpidan Ta acumulacion de polvo y X 1 1
otros contaminantes?
3.60 Iluminacién suficiente? X 1 1
'] 23,24,28,33
3.61 Tamparas y difusores de Facil impleza que impidan 1a a de X 2 2
polvo y otros contaminantes?
Ordenada y limpia? X 1 1
Control de temperatura y humedad? X 2 2
Toma de gases y fluidos debidamente identificadas? X 2 2
Toma de fluidos que eviten la acumulacion de polvos? X 2 2
Grcentaje de
Guia Articulo Produccién cumplimiento
U 25 [ 50 [ 75 [ 100
Reposaderas de tipo sanitario? X 1 1
Contiene Gnicamente el equipo necesario? X 1 1
No se introducen materiales que desprenden fibra? X 1 1
Inexistencia de contaminacién cruzada? X 1 1
Inexistencia de reas de paso? X 2 2
Las areas de lavado y suministros estan convenientemente ubicados? X 1 1
3.60- "
S Cuentan con un sistema de aire de 85% de eficiencia como minimo? % 2 2 34
Las 4reas de fabricacién de sélidos cuentan con presion negativa? X 2 2
30
Tas areas de fabricacion de NIquidos y semr-solidos cuentan con presion X 2 2
positiva?
ZLas areas de fabricacion de iquidos y semi-s6lidos cuentan con X 2 2
suministro de agua potable, desionizada potable caliente y vapor?
:Posee colectores adicionales de polvo? X 2 2
Espacio adecuado para los procesos? X 2 2
Rejillas de inyeccién y extraccion convenientemente ubicadas? X 1 1
Ta5 GISTINtas areas de Produccion ae esteries cumplen con 10 32
siguiente:
4.01 Debidamente identificada? X 1 1
2.02 Entrada de personal evita la posibilidad de contaminacion desde el X 1 1
exterior?
4.03 24 El drea esta limpia, ordenada y en condiciones asépticas? X 1 1
23 Pisos, paredes y techos lisos, impermeables con media cana y de facil X 1 1
limpieza, resistente a la accién de desinfectantes?
entanas y puertas que faciliten la limpieza e impidan la acumulacion de
24 X 1 1
polvo y otros contaminantes?
24, 28 Ventanas y lamparas de disefio adecuado? X 1 1
4.04
24, 28 lluminacion adecuada? X 1 1
Las puertas cierran adecuadamente? X 1 1
Inexistencia de drenajes y lavaderos? X 1 1
4.04 144 El personal en el drea, es el minimo para que el proceso se efectué? X 1 1
Facilita la inspeccion y control desde el lado externo? X 1 1
TUERTER Con Un VeSTdoT COR aTmaTlo pars Topa Ao ESTER, €SpeTo;
4.05 < X 1 1
armario para ropa estéril y banca de acero inoxidable?
e v Tos Unformes cumplen con cUBTr toda Ta SUperlicle deT CUETPo, SET X 1 1
confortables y esterilizables por autoclave?
oo Farta evitar contamnacion Tas distintas dreas €stan FElcamente X 1 1
separadas?
Cuentan con filtros HEPA (99.999%) y presién positiva? X 1 1
Cuentan con un procedimiento y programa de verificacion de Ta eficiencia X 1 1
no4 de los filtros?
al Existen registros y estan al dia? X 1 1
4.14 Las areas de fabricacion de estériles cuentan con gradientes de presion
24 positiva del drea mas limpia a la menos limpia y es facilmente X 1 1
detectable?
iExisten controles de temperatura y humedad? X 1 1
i ‘12 Se esterilizan los recipientes, materiales e instrumentos antes de su X 1 1
g ingreso al area estéri
4.43
= s deTido Un Tlempo Tuers delcuaTTos envases primarios va X 1 1
esterilizados NO deben utilizarse
777, Tuentan con procedimientos y programa para comprobar fos metodos de 31
24 2 X 1 1
4.24 esterilizacién?
w23 Un registro de Temperatura y Tlempo de esterlizacion para cada cargs de X 1 1
autoclave?
Y Fs Ta temperatura dentro del horno Uniforme y S guardan 105 registros X 1 1
: correspondientes para cada carga?
A 24 Se inspecciona al 100% el lote? X 1 1
4.3 Existen procedimientos escritos para el lavado y desinfeccién de los X 1 1
recipientes y utensilios usados en la manufactura de productos estériles?
P ETagus UtNizada €5 almacenada previo a sU UTMZaclon, cuanto TEmpo v X 1 1
len que condiciones?
a2 Serealzan pruebas de Mtegridad de firo bacteriologico antes y al fimal |y 1 1
de su utilizacién?
2o 33 Toma de gases y fluidos debidamente identificadas? X 1 1
4.39, Inexistencia de tuberias expuesta que pueda acumular polvo, disefio X 1 1
4.40 adecuado en la toma de fluidos?
4.37 Contiene Gnicamente el equipo necesario? X 1 1
141 Inexistencia de contaminacion cruzada? X 1 1
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96.88%




Continuacién Anexo 1

Referencia: Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento
resolucioén 93-02 Total de la sub. Sotal df: Tot.al de'l,a ?orcent;i)e
i N " I ver io (Se
ntaje de e Reall ™= e drico Tebrico Aprueba con 80 %)
Guia| Articulo Produccién cumplimiento n n pru °
o [25]50]75] 100
MUESTREO Y PESADO 31
Tiene el drea de Metrologia las siguientes condiciones?
a) Estd identificada y separada fisicamente? X 0.5 0.5
b) Esta limpia y ordenada? X 0-5 0-5
c) Tiene tamafio adecuado? X 0.5 0.5
3.33 d) Tiene paredes, pisos y techo lisos, impermeables y de facil limpieza? X 0.5 0.5
e) Tiene iluminacion adecuada? X 0-5 0-5
f) Tiene control de Humedad? X 0-5 0-5
g) Tiene Sistema de Inyeccion y Extraccién de aire al 85% de X 1 1
eficiencia como minimo?
Cuentan con procedimientos para la recepcion, identificacion,
65, 157 : oo epeio ° X 2 2
almacenaje, muestreo, analisis de materia prima y material de empaque?
74, 175 Realizan rruesFreo, analisis y aprueban cada lote de materia prima y de X 4 4
lempaque que ingresa?
75 El muestreo es representativo basado en un procedimiento? X 3 3
77 El muestreo se realiza de manera que se evite la contaminacion? X 4 4 3 1
Cuentan con los siguientes procedimientos:
Para medir pesos y volumenes de los insumos? X 1 1
3.43 117
Para el manejo de materiales ? X 1 1
Limpieza y Sanitizacion del equipo y utensilios auxiliares, y area? X 1 1
3.38 117 Equipo e instrumento de capacidad y sensibilidad adecuada? X 2 2
3.35 117, 120 Los pesos y rredldasvse reglstraq ‘en la orden de produccion por la X 2 2
persona quien lo realiza y se verifica por una segunda persona?
3,34,
3.36, Se maneja de forma que se evita el riesgo de confusién y
3.37, 121 s X 3 3
339 contaminacion? 0
-39 D0.00%
3.42
Tienen las Etiquetas de Pesado de los insumos la siguiente informacion?
a) Nombre del Insumo? X 0-4 0-4
b) Numero de Lote? X 0.6 0.6
c) Fecha de Expiracion ? X 0.6 0.6
3.4 d) Nombre del producto a fabricar? X 0.4 0.4
e) Numero de Lote del producto a fabricar? X .4 .
f) Tara, Peso Neto y Peso Bruto (Sistema Métrico Decimal)? X 0-4 0-4
Lg) Fecha de Pesado? X 0.4 0.4
h) Nombre y firma de la persona que pesé ? X 0.4 0.4
i) Nombre y firma de la persona que revis4? X 0.4 0.4
CONTROL EN PROCESO 19
129, 130, 131 |Cuentan con procedimientos que describen los controles en proceso? X 3 2.25
Las areas de trabajo estén libres de materiales, documentos e
123 identificaciones del lote anterior? X 2 2
Todos los recipientes empleados a lo largo de la produccién estan
126, 132 identificados? X 2 1.5
133 Se registran las pruebas analiticas realizadas al producto en proceso? X 3 3
16.25
Cuentan con procedimientos de cuarentena y rechazo para los
134,135 productos en proceso? X 1 1
Han establecidos tiempos de referencia para la termnacion de cada fase
137 de produccion, se registran las desviaciones? X 2 0'5
Cuentan con procedimientos para realizar reprocesos que garanticen que
154, 155 " repro 2 2
el producto resultante cumple con especificaciones?
Cuando realizan un reproceso es aprobado por produccion y control de 85- 530/0
155,156 | Jidade 2 2

Cuentan con procedimientos para evitar la confusion del materia
lempaque y etiquetas?

172, 174
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Continuacion Anexo 1

Referen: Acuerdo
Sos-ozt’anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de Total de la Porcentaje
resolucién 93-02 Total de la PR, " iz - N
Total de la ver ver io (Se
Forcentaje de verificacion Real| ™ “ro5rico Teérico Aprueba con 80 %)
Guia Articulo Produccién cumplimiento
2550 75 100
Las areas de con lo 24
a) Identificacién correcta.? X 1 1
b) Paredes, techos, pisos recubiertos, con materal lso, impermeable y X 1
de facil limpieza?
) Ventanas adecuadas ? X 1 1
d)Lamparas y difusores adecuados? X 1 0.5
e) Orden y Limpieza? X 1 1
f)Iluminacion adecuada de acuerdo al tipo de trabajo? X 1 1
g) Sistema eficiente de inyeccion/ y extraccion de aire de 85% de X 1 0
eficiencia.( areas de empaque primario)?
h) Inyeccién y extraccion (rejillas) convenientemente ubicadas? X 1 o
7) Control de Temperatura y humedad refativa ( areas de empaque X 1 0
primario)?
— 6.01 -
N ) Posee presion positiva o negativa ( donde aplique)? X 1 0
— Kk)Espacio adecuado para los procesos? X 1 1 13
|| m) Toma de gases y fluidos identificadas? X 1 1
|| n) Reposaderas de tipo sanitario? X 1 1
I fi) 4rea de lavado y suministros de limpieza? X 1 0
N 0) Procedimientos de limpieza y Sanitizacion? X 1 0.5
— p) Contener dnicamente equipo necesario? X 1 1
|| q) Inexistencia de riesgo de Contaminacién Cruzada? X 2 o
—— u) Inexistencias de 4reas de paso? X 2 0
Cada linea de empaque solo es usado para condicionar un lote y
163 presentacion a la vez? X 2 2
AT empacar mas de un producto con apariencia semejante se realiza en 54.1 70/0
164 4reas fisicamente separadas o cuenta con procedimientos para evitar el X 2 1
riesgo de contaminacién?

294

Referen Acuerdo
506-02, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento
resolucién 93-02 Total de la sub. $ota| de Tnt.al de.lra I.’orcent?Je
de ificacion Real |12 ver ver io (Se
ntaj ver L P o
Guia Articulo Control de calidad cumplimiento Teérico Teérico Aprueba con 80 %)
[ | 25 l 50 | 75 | 100
El departamento de Control de Calidad dispone de las siguientes 22
areas:
7.05 198, 199 4rea para realizar pruebas fisicoquimicas, microbioldgicas e Instrumental? X 11 11
Control de Calidad esta dotado de Ios Instrumentos, equipo y aparatos 19.25 -
194, 199, 211 [necesarios para realizar un control objetivo reproducible, especifico y X 11 8.25 S D%
confiable?
Relnen las areas los siguientes requi 1 2
identificacion adecuada? X 2 2
Orden, Limpieza e iluminacion adecuada? X 2
Aire acondicionado si el instrumental lo requiere (Control de Temperatura X 2 1
y humedad)?
7.04 Ventilacion adecuada? X 2 1.5 10.5
érea de Lavado y Suministros? 2 2
Q 0
Dispositivos de Primeros Auxilios (regadera, lava 0jos, extinguidores, X 2 2 O 0%
etc)?
Cuenta Control de Calidad con los procedimientos, documentacion 34
y regi -
Muestreo de materias primas, envases, cierres, materiales en proceso,
190,201 otulacién y producto terminado. Tomando muestras representativas? X 4 4
212 Mapejo ge Instrumental (descripcion operativa, mantenimiento y X 4 4
calibracion)?
Andlisis fisicoquimico? X 4 4
7.04, Analisis microbiolégico? X 4 4
9.15,
9.16 180, 203 Aprobacién y rechazo de cada lote de insumos y producto terminado? X 3 3
Garantia de reactivos quimicos y estandares? X 2 2 33.25
196 Manejo de desechos y solventes? X 2 2
195 Condiciones de almacenamiento de insumos (materiales y reactivos)? X 2 2
Especificaciones de todos Ios insumos (materias primas, material de
914 190,200, | ue) y producto terminado. Actualizadas? X 3 2.25
921 Relacionados con el destino de las materias primas, productos, envases X 2 2
. 2
o cierres rechazados? 97.79%
9.22 | 154, 155, 156 |Para Reprocesos, Recuperacién y Remanentes de Productos? X 4 4



Continuacién Anexo 1

Referen Acuerdo
506-02, anexo 3,

Segmento de la auditoria

resolucién 93-02 Total de la I:‘;h' totalde | Totalde la '.""Ce"t";;e(Se
Porcentaje de veri i6n Real ere vermes o
Guia Articulo Control de calidad cumplimiento Teérico Teérico Aprueba con 80 %)
[ 0 [ 255075 100 |
Muestras de Retencién: 5
06 Ta cantidad de muestra retenida es suficiente y se almacena en
0.23 185, 204 condiciones adecuadas por un periodo de tiempo no menor a la fecha de X 5 5 D0.00%
: vencimiento?
y de 4
199 estan debidamente identificados? | | | l X 4 4 00.009%
Pruebas de Estabilidad: 20
9.28 Cuentan con un programa para realizar estudios de estabilidad? X 4 0
9.29, Procedimiento donde se definen las caracteristicas de estabilidad de % a 1
9.3 todos los productos, factores que influyen y su respectivo protocolo?
9.31, Realizan todas las pruebas fisicas, quimicas y microbiologicas de todos X a 2 5
9.32 los productos, tienen los registros respectivos?
9.33 Es la vida Gtil del producto determinada por las pruebas de estabilidad? X 4 1
0
204 Realizan los estudios de estabilidad de acuerdo a la norma vigente? X 4 1 V0%
Funciones de Control de Calidad: 30
Mantienen bajo su cuidado Tos reportes de Tos andlisis efectuados a
202
0 todos los materiales y productos ? X 4 4
205 Revisan la documentacion referente a la manufactura de cada lote? X 4 4
efectiian toma de muestras de materia prima, material de empaque, X 3 3
productos semi-elaborados y terminados en cantidad suficiente?
210 Inspeccionan las diferentes etapas de manufactura de un producto? X 4 4
Tnspeccionan el estado de impieza del personal, dreas y equipo durante
las operaciones de manufactura? X 2 2 30
Cuentan con un programa y procedimientos escritos para el control X 3 3
a1 microbiolégico del drea?
iTienen registros al dia? X 3 3
Elagua utiizada en el proceso es sujeto a control micr Gico Y
4.33 prueba de pirégenos? X 3 3
84, 91 Cuentan con especificaciones de materia prima y material de empaque? X 2 2 100.00%
. (+]
99, 100, 101 |Se efecttia de manera adecuada el reanalisis de materia prima? X 2 2
Todos los equipos de Control de Calidad deben tener: 13
descripcion operativa que garantice su uso correcto y constante? X 3 3
211,212 [Normas de mantenimiento? X 2 2
Plan periédico de calibracién? X 3 3 11.75
Registro para cada equipo, limpieza, calibracién y mantenimiento? 3 2.25
Programa, procedimiento y registros para minimizar la contaminacion 90.380/0
138 2 1.5
microbiana?

granel y terminado?

eferencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la au Cumplimiento -
resolucién 93-2002 Total de la VL"I‘."’.' de la '.’°"e““.|':e(52
Porcentaje de rificacién Real e ) >
Guia Articulo documentacién de produccién cumplimiento Teérico Teé Aprueba con 80 %)
0 [ 2550 75 [ 100
108, 109, 110, |Verificar procedimiento para la redaccién, revisign, aprobacién y 0
902 111 emisién de las formulas maestras? | | | l X 5 5 5 00.00%
La formula maestra para cada producto tiene el siguiente disefio: 15
Nombre completo, cédigo y numero del producto? X 0.1 0.1
Fecha de emisién? X 0.1 0.1
Forma farmacéutica y vida util del producto? X 0.1 0.1
Formula unitaria e industrial? X 0.5 0.5
— — >
112, 127, 128, |descripeion cualitativa y cuantitativa de los componentes X 1 1
129, 130, 131 . B N N
, 130, 131, >
9.03 | 135" 133, 134, |COdigo 0 referencia de la materia prima X 0.5 0.5 14.25
135, 136 Y firmas de Tas personas calficadas Involucradas en Ta emision, X 0.5 0.5 .
revisién y aprobacién de la misma? . -
Fecha de revision de la formula? X 0.3 0.3
Registro sanitario? X 0.4 0.4
Tndicacién del proceso de fabricacion del producto, especiiicacion de X 3 3
equipos y éreas a utilizar?
Procedimientos de muestreo del producto en proceso, granely
terminado? X 1.5 1.5
Procedimientos anallicos y de mspeccion para el producto en proceso, X 1.5 1.5 95.00%

ProCedImento e culaados y Precauciones para el manejo v
aimacenamiento del producto en proceso, granel y terminado?

Especificaciones de materiales de empaque primario y secundario, v
pruebas de control?

Pruebas de estabilidad acelerada?

Registros de control en proceso y de control de calidad, de Tas
especificaciones del producto durante el proceso de fabricacién?

Tas formulas maestras de los productos colnciden con fas
presentadas en la documentacién para la obtencién de registros

sanitarios?
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Continuacion Anexo 1

Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento sub. total de | Total de Ia Porcentaje
resolucién 93-2002 Total de la Ia . ) " 2 i io (Se
shEajede—veri o verific verifica
j i B B Porcentaje de verificacién Real( ™ "o 5 o Teérico Aprueba con 80 %)
Guia Articulo documentacién de producciéon cumplimiento
0

Nombre completo y cédigo del producto? X 0.1 0.1
Numero de lote, procedimiento y registros? X 0. 1 0. 1
Forma farmacéutica y concentracion por unidad? X 0. 1 0.1
Tamafio del lote estandar de acuerdo a la capacidad del equipo? X 0.5 0.5
Nombre y cantidad de la materia prima que se va a usar? X 0. 1 0. 1
Potencia de cada uno de los principios activos? X 0.5 0.5
Calculos de excesos en funcion del proceso y de la pureza del principio X 0.1 0.1
activo? " "

112,127, 128, [go ha de emision? X 0.1 0.1 10

o.07 | 129,130, 131,

1321'315331'31634' Fecha de inicio y finalizacion de la fabricacién del producto? X 0.5 0.5
Fecha de vencimiento del producto? X 0.1 0.1
Numero o cédigo de la formula maestra a la cual corresponde? X 0.5 0.5
Formula cualitativa y cuantitativa? X 0.5 0.5
Numero de lote de cada insumo a utilizar? X 0.5 0.5
Firmas de las personas calificadas que autorizan la manufactura? X 0.5 0.5
Firma de la persona que ha despachado 10s insumos y de la que 10s ha X 0.5 0.5

verificado?

Firma de la persona que ha recibido los insumos? X 0.5 0.5
Procedimiento detallado de fabricacion y equipo a utilizar? X 2 2
Precauciones y/o medidas especiales durante el proceso de fabricacién? X 0.5 0.5
Firmas del operador, supervisor e inspector de control de calidad durante X o 5 0 5
las operaciones del proceso de fabricacién? " -
Resultados del analisis de producto en proceso? X 0.7 0.7
Rendimiento real y tedrico del producto fabricado? X 0.5 0.5
Observaciones X 0.1 0.1
Registro de especificaciones del producto durante el proceso de
fabricacion? X 0.5 0.5
Cuentan con p imi de imi y para la recopilacion|

9.08 | 113, 178, 205 |de toda la i6n de un lote de pi que ha i X 5 5 00.00%
Su proceso?
La orden de empaque tiene el siguiente disefio: 10
Nombre completo y cédigo del producto? X 0.1 0.1
Numero de lote, procedimiento y registros? X 0.1 0.1
Presentacion de la forma farmacéutica? X 0.1 0.1
Fecha de emision, inicio y terminacion? X 0.5 0.5
Fecha de vencimiento para cada lote? X 0.5 0.5
Numero o cédigo de la formula maestra a la cual corresponde? X 0.1 0.1

172, 173, 174,
9.1 | 175, 176, 177 |Cédigo y descripcion de cada material de empaque? X 0.5 0.5
9.9
Numero de lote de cada material de empaque? X 0.5 0.5
Cantidad de material de empaque requerido? X 0.1 0.1
Firma de la persona responsable de la operacién de empague? X 0.3 0.3
Firma de la persona que ha despachado el material de empaque y de X 0.5 0.5
quien lo ha verificado? : "
Firma de la persona que ha recibido el material de empaque? X 0.5 0.5
Procedimiento detallado de dicha operaciéon? X 3 3
v)

Firma del inspector de control de calidad durante la operacién? X 0.5 0-5 99 oo /

Rendimiento de la operacién de empaque? X 0.5 0.5
Registro de las especificaciones del producto durante la operacion de X 1 1
empaque?
Conciliacion de los materiales? X 0.6 0.6
Procedimiento del material que no se uso durante la operacién? X 0.6 0.6
122, 123, 124, |Verificacién del despeje de linea y su respectivo registro y que 00 D0O°
911 6 [forma parte de Ia documentacién del producto? X 4 4 4 0
9.12 74,76, 79, 81, Muestr_a d_e retencion de los materiales, verificacion del x 4 4 4 0 ooo/o
82, 83 procedimiento?
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Continuacién Anexo 1

Referenaar Acaerds
505-I209?, a;ne;z(osi Segmento de la auditoria Cumplimiento Total de sub. total de Total de la Porcentaje
resolucién 93-200 Porcentajede | veri;c:ciéi ;eal la verificacion| verificacion Satisfactorio (Se

ori Tebd A b 80 %
Guia Articulo Documentacién de control de calidad cumplimiento Tedrico eorico prueba con °)
0 | 25| 50 | 75 | 100
9.14 190 i i de todos los il y termi X 6 6 6 00.009%
Certificados de control de calidad de todos los insumos y producto (V)
916 203, terminado para su i6n o rechazo, pi imi X 5 5 5 100' oo /0

y regi a un lote por lo menos [v)
9:2 202 un afio después de su fecha de vencimiento, procedimiento? X 4 4 4 100' oo /0
209 imi de 6n de los pr , regi X 5 5 5 00.009%
Maquila: 16
150 al 152 [Cuenta con contrato de maquila? X 4 4
En ell contrato de maquila el contratante titular asume Ta responsabiidad
151 final de asegurar que el producto cumpla con las especificaciones de X 4 4
calidad y requisitos legales? 16
Proporciona el contratante al maquilador la Informacion referente a la
152 5 X 4 4
manufactura y control de calidad del producto’
153 ET maquilador proporciona la documentacion referente a la manufactura y X a 4 100-000/0
control de calidad del producto maquilado?
Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3 Segmento de la auditoria Cumplimiento .
. 4 . totald Total de | Porcentaje
resolucién 93-2002 Totaldela | SUP-totalde | Totalde la Iofactoria (S
Porcentaje de verificacion Rea Teérico Teérico Aprueba con 80 %)
Guia Articulo Documentacién general cumplimiento
0 [ 25 50 [ 75 [ 100
Bodegas:
534 Cuentan con procedimientos que regulan Ta AISEHBUCIoN T dde X 5 5 5 00.00 9%
los productos que se comercializan?
Las etiquetas de materias primas contienen la siguiente informacion: 4
3.13
Nombre? X 0.5 0.5
Proveedor? X 0.5 0.5
Namero de lote? X 0.5 0.5
Fecha de Recepcién? X 0.5 0.5 4
Nimero de Analisis y fecha? X 0.5 0.5
Fecha de Reandlisis? X 0.5 0.5
Fecha de Expiracién? X 0.5 0.5
o,
Firma de Analista? X 0.5 0.5 100.00%
65 Procedimientos y Registro de recepcion, identificacién, almacenamiento, X a a a
manejo muestreo y analisis de materias primas y materiales de envase?
Tos Totes de materia prima y exciplentes son muestreados, analizados v
74y 75 autorizados para su uso por Control de Calidad? X 5 5 5
Tas materias primas cuentan con fas
minimas:
Nombre de materia prima? X 0.4 0.4 5
Cédigo o nimero de clave interno? X 0.5 0.5
Fabricantes o proveedores aprobados? X 0.4 0.4
Férmula y/o descripcién fisica? X 0.5 0.5
84 Limites de aceptacién? X 0.5 0.5
Procedimientos de muestreo? X 0.5 0.5 5
Procedimientos analiticos, su bibliografia o referencia? X 0.5 0.5
Condiciones de almacenamiento? X 0.4 0.4
[+)
Precauciones en el manejo? X 0.4 0.4 100-00 /0

Periodo de reevaluacion o reanalisis? X 0.5 0.5
Cantidad requerida para la muestra de retencién? X 0.4 0.4
o5 gzrgzggg:(yaﬁizzz:r::cRaatsevrias primas sujetas a cumplimiento o no de X 3 3 3 100.00%
Tos materiales de envase tan con las X 3
Nombre del material? X 0.4 0.4
Cédigo o niimero de cédigo interno? X 0.4 0.4
Proveedores aprobados? X 0.5 0.5
o Dibujos del empaque con tolerancias? X 0.5 0.5 3
Caracteristicas de los materiales? X 0.4 0.4
Procedimientos o planes de muestreo y evaluacién? X 0.4 0.4
Clasificacién de defectos y niveles aceptables de calidad? X 0.4 0.4
Quejasy r productos y
99'_3357' Procedimiento, registros y soluciones del manejo de quejas y reclamos? X 5 5 5
539 218 2l 231 |srearente, TeqiEtos v Soluciones para el mane]o de productos X 5 5 5

devueltos?
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Continuacion Anexo 1

Referencia: Acuerdo
506-2002, anexo 3, Segmento de la auditoria Cumplimiento N
resolucién 93-2002 Totaldela | Sub: totalde | Totalde la Porcentaje
Porcentaje de —|verificacion Real|' V2! ver io (Se
Guia Articulo Garantia de la calidad cumplimiento Tedrico Teérico Aprueba con 80 %)
0 [25[50[ 75 [ 100
1, 2.5, 2.9, 6 |Programa de garantia de calidad? X 7
Procedimientos para divulgar la politica de calidad en todos los
UL |oiveles? X 5.25
50 Procedimiento de control de los procedimientos estandar de X 7
operacion?
180 imiento para la liberacién de los p al mercado? 5.25 0 00

Mantienen documentos originales de todos los procedimientos y

236,239 registros de distribucién de las copias autorizadas?
205 desviaciones?
109, 238 imi del control de

Q)| | @ & | N| N[ N[ N

X
X
Registro de investigaciones de algun lote con ciertas X
X
X

115 Registro de la revision de los procedimientos?

6
M A
6
6
6

1.08 15.L, 16 Registro de los planes de capacitacién del personal? X 6
178, 198, 216, |Verificacién del sistema de archivo de la documentacién de cada X 6

lote producido?
213,214  |Programa, procedimiento y registro de las auto inspecciones? X 6

';?)f:-r;g;iza,:a:iizrds? Segmento de la auditoria Conclusiones de la auditoria
resoluciéon 93-2002
N o Totalde la Tot_a_l de_’la i % de Lo
o. Segmento de la auditoria ificacion Real verlfl'ca_cmn % de desviacion mplimiento Total de la evaluacion
verificacion Rea Teérico cumplimie
1 |Organizacién y Personal 60.5 70 13.57 86.43 6.05
2 |saneamiento e Higiene 85.75 90 4.72 95.28 8.58
3 [y e toradn e 60.75 70 13.21 86.79 6.08
4 |Edificios e Instalaciones 122 140 12.86 87.14 12.20
Equi , inst t
5 |ipos, Metrumentosy 117.5 140 16.07 83.93 11.75
6 |produccion 125.25 140 10.54 89.46 12.53
7 |control de calidad 118.75 140 15.18 84.82 11.88
8 [Documentacién 134.15 140 4.18 95.82 13.42
9 |Garantia de la calidad 65 70 7.14 92.86 6.50
10 Total 889.65 1000 11.04 88.97 88.97

Después de efectuar auditoria al laboratorio Farmacéutica Wellco de Guatemala
Se d on los il imi a la normativa, los cuales deben corregir proporcionandole un plazo de N.A
que se cumplen en la fecha N.A

Auditor de BPM , oy Auditor de BPM

Juan Pablo Roldan Mejia
Jefe Unidad de Monitoreo, Jefatura Departamento de Regulacién y
Vigilancia y Control de Control de Productos Farmacéuticos y
Medicamentos Licda. Aida Arroyo Afines Licda. Liliana MéndezZ|

Fuente: Guia de autoinspeccion del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala (MSPAS).
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