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Simbolo

LISTA DE SIMBOLOS

Significado

Grados centigrados
Metros

Metros cuadrados
Metros cubicos
Miligramos

NUmero

Porcentaje

Quetzal

Segundo

Volumen






Blister

BMP

BPM

BPT

Colaborador

Cuarentena

Embalaje

Granel

Insumo

GLOSARIO

Envoltura primaria para pequefias tabletas o

capsulas.

Bodega de materia prima.

Buenas practicas de manufactura.

Bodega de producto terminado.

Empleado o trabajador de la empresa.

Area destinada para colocar productos durante un
periodo de tiempo determinado para su analisis de

calidad.

Envoltura que agrupa varios empaques de un

producto para su transporte.

Producto almacenado o utilizado en grandes o

abundantes cantidades.

Bien de cualquier clase utilizado para la produccion

de otros bienes.

Xl



Lafco

Microorganismo

Peligro

Rack

Riesgo

Acronimo del nombre de la empresa, el cual significa:

Laboratorios farmacéuticos y cosméticos.

Ser vivo diminuto.

Fuente o condicidn con el suficiente potencial para
generar una contaminacion de un producto, un dafio

hacia el medio ambiente o hacia la integridad fisica.

Estanteria empleada para el almacenaje de

materiales o productos.
Es la posibilidad de que un peligro se materialice

causando dafio a productos, infraestructura,

ambiente o la integridad fisica.
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RESUMEN

Laboratorios farmacéuticos y cosméticos S.A. es una empresa dedicada a
la fabricacion y comercializacion de productos farmacéuticos y cosmeéticos de

amplia variedad.

El analisis de la situacion actual dentro de la planta de produccion,
evidencié condiciones propicias para la aparicion de factores de riesgo de
contaminacion de los productos. Las condiciones se han clasificado de acuerdo

con sus caracteristicas e influencia negativa sobre el producto.

Luego de determinar los factores de riesgo se presenta la propuesta para
Su minimizacibn o eliminaciobn. Una vez analizados los diagramas
correspondientes, se plantean las condiciones internas para desaparecer estas
condiciones y lograr ambientes propicios para el almacenamiento y produccién

de los productos farmaceéuticos.

Después de plantear la propuesta se realizd un estudio de factibilidad para
analizar las caracteristicas técnicas, operativas, ambientales y econémicas que

se deben tomar en cuenta para ejecutar las propuestas de mejora.

Como parte de un proceso de mejora continua, se proponen formatos y
metodologias de inspeccidn y seguimiento de estas condiciones para evitar que
en un futuro estas vuelvan a aparecer o puedan generarse condiciones nuevas

de riesgo.
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OBJETIVOS

General

Determinar, analizar y disminuir los riesgos en la manufactura de los

productos farmacéuticos dentro de la planta del laboratorio Lafco S.A.

Especificos

1. Identificar y definir los riesgos a los cuales estan expuestos los productos
al momento de ser manipulados y trasladados en el recorrido dentro y

fuera de la planta.

2. Analizar los diagramas de operaciones (recorrido, proceso Yy flujo) de la
actividad productiva de la planta, tomando en cuenta las normas de

buenas practicas de manufactura en plantas farmacéuticas.

3. Estudiar las condiciones y procedimientos actuales de almacenamiento

dentro de la bodega de materiales y producto terminado.
4. Realizar un estudio de factibilidad para la renovacion del recorrido del

proceso productivo dentro de la planta en favor de la disminucion de los

riesgos identificados.
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INTRODUCCION

Las empresas fabricantes de productos farmacéuticos de diversos tipos
deben garantizar que estos se han producido bajo las mas altas exigencias de
calidad. Las buenas practicas de manufactura para la fabricaciéon de estos
productos estan contenidas en el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura basadas en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA). El
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ejecuta auditorias para

garantizar el cumplimiento de estas practicas.

Actualmente, la empresa fabrica productos bajo los estandares de calidad
necesarios para garantizar su inocuidad, sin embargo, es siempre necesario
realizar estudios y analisis para detectar cualquier condicion que ponga en

riesgo la integridad del producto.

Este trabajo de graduacion tiene como objetivo principal determinar y
analizar todas aquellas condiciones dentro de la planta que podrian generar
riesgos de contaminacién en los productos, para luego analizar y definir las
condiciones de almacenamiento y produccién éptimas recomendadas para
lograr un ambiente de produccién donde prevalezca la calidad. El estudio de los
diagramas de procesos definird el punto de partida para visualizar de mejor
forma los puntos donde seran necesarios los planteamientos de mejora vy, el
estudio de factibilidad, determinara todos los requerimientos operativos,
técnicos, ambientales y econdmicos para la ejecucidon de las mejoras

propuestas.
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1. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

1.1. La empresa

Laboratorios Lafco S.A. es una empresa dedicada a la fabricacion,
promocién y venta de productos farmacéuticos, basados en las buenas
practicas de manufactura y los mas estrictos controles de calidad. Empez6 sus
operaciones en el afio 1971 con la produccién y venta de complejos vitaminicos

para adultos.

1.2. Resefna historica

Laboratorios Farmacéuticos y Cosméticos, S.A., inicid operaciones en la
zona 1 de Guatemala, el 1 de julio de 1971 con el nombre de Laboratorios
Farmacéuticos y Cosméticos, Compafia Limitada. En 1986 cambié de Razoén

Social a Laboratorios Farmacéuticos y Cosméticos, S.A.

Cuando la empresa inici6 operaciones, pertenecia a dos socios que
contaban con un unico producto vitaminico para adultos. Estos socios llenaban
los frascos por medio de una jeringa grande porque carecian de la maquinaria

necesaria.

Luego, la empresa se trasladd a la Calzada Roosevelt zona 7 donde
fabrico otros productos vitaminicos. De acuerdo con su crecimiento, la empresa
adquiri6 maquinaria para fabricar mas productos, como suspensiones Yy

tabletas.



1.3. Informacién general

Los datos generales de la empresa se presentan a continuacion.

1.3.1. Ubicacion

El laboratorio estd ubicado en 11 calle 6-23 zona 4 de Mixco, finca El

Naranjo, Guatemala.

1.3.2. Mision

Los miembros de Laboratorio Lafco S.A. estdn comprometidos con sus
clientes para que obtengan ademas de los productos farmacéuticos que
fabrica, la garantia al alivio o la curacion de sus padecimientos de salud,
aplicando las mejores normas de terapéutica universalmente reconocidas,
basando sus actuaciones en los mas altos principios éticos, trabajando en

equipo y con responsabilidad.

1.3.3. Visién

Ser un Laboratorio especializado en la fabricacion de productos
medicinales de categoria, que busque satisfacer siempre las expectativas y
necesidades de sus clientes, a través de la utilizacion de recurso humano
altamente calificado y maquinaria acorde a los avances tecnoldgicos, con el

apoyo de equipos gerenciales de trabajo.



1.3.4. Politica de calidad

“Lafco, consciente del compromiso social que representa la elaboracion de
productos farmacéuticos, considera que su gestion debe contribuir a la calidad
de vida de las personas, por lo que enfoca su trabajo en la mejora continua de
los procesos de servicio, manufactura y garantia de la calidad, integrados en las

normas vigentes internas y oficiales.

Buscando la satisfaccion de los clientes y la excelencia, como valores
corporativos de referencia, estamos comprometidos a entregar a tiempo
medicamentos seguros Yy eficaces para la poblacion de Guatemala y
Centroamérica, a través del cumplimiento de especificaciones de calidad y del

seguimiento de Buenas Practicas de Manufactura.

Lafco vela por su bien mas valioso, el recurso humano, a quien le provee
un ambiente laboral sano, respetuoso, en igualdad de condiciones,
promoviendo la capacitacion continua y fomentando el trabajo en equipo, la

comunicacion constante y el apoyo a sus necesidades especiales.

La Alta Direccion de Lafco se compromete a liderar la Cultura de Calidad,

en todos los niveles de la empresa.”
1.4. Tipo de organizacion
Lafco es una Sociedad Anonima, quedando registrada en el Registro

Mercantil como tal desde 1 986. Pertenece a la industria farmacéutica de

Guatemala.



1.4.1. Organigrama

En la siguiente figura se muestra el organigrama organizacional de Lafco
S.A.

Figura 1. Organigrama organizacional

Junta Directiva

Gerente General
Sub - Gerente y representante Director Técnico
Lefa' H Asistente H Mensajero I
|
[ I 1
Gerente de Gerente Gerent,e de
Ventas Financiero farantiaide
Calidad
|
[ [ ] [ I ]
Jefe de Bodega
| i
Asistentes Lortador Jefe de Créditos de Producto e d?, s C°.""° g s e.d?
General = Produccion Calidad Mantenimiento
Terminado
Visitadores y 5 Bodega de Coordinador de e
il il f — |
vendedores Auxiliares Auxiliares Sub-jefe Mistadales Galiackines Auxiliares
Coordinador de
Recepcionista Auxiliares Supervisores I Anaélisis Fisico
I Quimicos
Cobrador F; Coordinador de
S P
UpRIVBOES Microbiologia
Asesorde
5 iologi
- Aiadiede Microbiologia
= Compras ]
Analista de
Microbiologia

Fuente: Lafco S.A.



1.4.2. Descripcion de puestos

A continuacién, se describen los perfiles de puestos para la rama

productiva de Lafco:

e Director técnico
o Objetivos
= Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura farmacéuticas vigentes.
= Ser responsable de las actividades farmacéuticas de la
empresa ante las autoridades sanitarias.
o Requisitos
= Edad: Entre 30 y 65 afos.
= Formacién académica: Licenciatura en  Quimica
Farmacéutica.
= Experiencia: 2 afios en puestos similares.
o Responsabilidades
= Asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los productos
qgue formule, elabore, manipule, almacene y distribuya la
empresa, asi como el cumplimiento de las disposiciones
legales y reglamentarias sanitarias que demande la

operacién del establecimiento.

¢ Gerente de garantia y calidad
o Objetivos
= Vigilar el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura dentro de la planta de produccién, con un
eficiente manejo de recursos y dentro de los estandares de

productividad.



Tener experiencia en el area de garantia y calidad,
liderazgo, buena actitud, facilitador del trabajo en equipo,

que cumpla con honestidad, responsabilidad y compromiso.

o Requisitos

Edad: Entre 30 y 65 afios.
Formacion  académica: Licenciatura en  Quimica
Farmacéutica.

Experiencia: 2 afios en puestos similares.

o Responsabilidades

Asegurar que se cuenta con todo tipo y clase de registros,
que permitan asegurar el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura para productos farmacéuticos

vigentes y la calidad de los productos que se manufactura.

e Jefe de Produccion

o Objetivos

Velar por el cumplimiento, de todos los aspectos que
directa o indirectamente se relacionen con la calidad de los

procesos y los productos.

o Requisitos

Edad: Entre 30 y 65 afios.
Formacibn  académica: Licenciatura en  Quimica
Farmacéutica.

Experiencia: 2 aflos en puestos similares

o Responsabilidades

Asegurar el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura en las operaciones de produccion y empaque.
Velar por la calidad de los productos que fabrica el

departamento.



Supervisor de produccion
o Objetivos
= Coordinar y verificar las operaciones de preparacion,
produccion, empaque Yy despacho de los productos
fabricados.
o Requisitos
= Edad: Entre 25 y 65 afios
* Formacion académica: Educacion secundaria minimo
= Experiencia: 2 aflos en puestos similares
o Responsabilidades
= Velar por el buen estado y funcionamiento de la maquinaria
y los equipos de produccion.
= Coordinar con el jefe de mantenimiento, el mantenimiento

correctivo de la maquinaria, si fuere necesario.

Jefe de mantenimiento
o Objetivo
» Responsable de la programacién, supervision de la
ejecucion y registro de las actividades de mantenimiento
preventivo, correctivo y de actualizacion de maquinaria,
equipo e instalaciones de la planta.
o Requisitos
= Edad: Entre 30 y 65 afos.
» Formacion académica: Estudiante de dultimo afio de
Ingenieria Mecanica.
= Otros requerimientos: Capacidad analitica
= Experiencia: 2 aflos en puestos similares.

o Responsabilidades



= Coordinar el plan de trabajo diario de mantenimiento y velar
por su ejecucion.

= Velar por el inventario de herramientas y equipos de su
departamento y su buen estado.

= Autorizar y supervisar el mantenimiento de maquinaria de

Lafco.

e Auxiliar de mantenimiento
o Objetivos
= Llevar a cabo labores de mantenimiento preventivo,
correctivo y de actualizacibn de maquinaria, equipo e
instalaciones de la planta.
o Requisitos
= Edad: Entre 18 y 65 afos.
= Formacion académica: Técnico industrial
= Otros requerimientos: Proactivo y habil.
o Responsabilidades
= Mantenimiento de maquinaria, sistemas de apoyo e
instalaciones, segun programa.
» Ejecutar el plan diario de mantenimiento preventivo de

acuerdo a procedimientos.

e Jefe de control de calidad
o Objetivos
= Velar por el cumplimiento, de todos los aspectos que
directa o indirectamente se relacionen con la calidad de los
procesos y productos.
o Requisitos
= Edad: Entre 30 y 65 afos.



Formacion  académica: Licenciatura en  Quimica
Farmacéutica.

Experiencia: 2 afios en puestos similares.

o Responsabilidades

Aprobar las instrucciones de muestreo, métodos de analisis
y otros procedimientos de Control de Calidad y verificar las
especificaciones.

Autorizar los procedimientos del Departamento de Control
de Calidad y sus modificaciones, asi como verificar por

validacion que se cumplan.

e Supervisor de control de calidad |

o Objetivos

Responsable de vigilar el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura, dentro de la planta de
produccion, con un eficiente manejo de recursos y dentro
de los estandares de productividad.

Con experiencia en el area, buena actitud, facilitador del
trabajo en equipo, que cumpla con honestidad,

responsabilidad y compromiso.

o Requisitos

Edad: Entre 18 y 65 afios.
Formacion académica: Educacién secundaria minimo.

Experiencia: 1 afio en puestos similares.

o Responsabilidades

Verificar, el uso, la rotacion y fabricacion de los
desinfectantes segun programacion.
Ordenar el area de retenciones de muestras, por producto y

nimero de lote.



e Supervisor de control de calidad Il

o Objetivos

Responsable de verificar condiciones ambientales de las
siguientes areas: bodega de materiales, bodega de granel,

bodega de producto terminado, bodega de retenciones.

o Requisitos

Edad: entre y 65 afos.
Formacion académica: Educacion primaria completa.

Experiencia: 2 afios en puestos similares.

o Responsabilidades

Realizar el analisis material de empaque (primario o
secundario).

Toma de muestras para analisis de microbioldgico de agua.
Control de trazas de agentes de sanitizacion en tuberia de

distribucion de agua purificada.

e Técnico microbioldgico

o Objetivos

Compromiso con la verificacion de la calidad microbiolégica
de los diferentes productos y procesos de la empresa.
Conocer técnicas de cultivo e identificacion de

microorganismos.

o Requisitos

Edad: Entre 20 y 65 afios.
Formacion académica: Técnico en microbiologia.

Experiencia: 2 afios en puestos similares.

o Responsabilidades

Manejar el inventario de medios e insumos para la

realizacion de pruebas de microbiologia del mes.
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» Muestreo y andlisis microbiolégico de éareas, equipo,
superficies y ambientes.

1.5. Productos que procesa

Los productos procesados por el laboratorio Lafco, se dividen en tres
tipos: solidos, liquidos y semisdlidos. Algunos de los productos pueden
comercializarse tanto en su presentacion soélida como liquida. A continuacion,

se presenta una breve descripcion de cada tipo de producto.

15.1. Soélidos

Entre los productos solidos procesados estan los medicamentos en

tabletas, cuyos dispensadores se comercializan en distintas cantidades.
1.5.2. Liquidos
Los productos liquidos se presentan en envases plasticos en diversas
presentaciones y cantidades. Entre ellos pueden encontrarse las sales de
rehidratacion oral.

1.5.3. Semisolidos

Entre los productos semisolidos se encuentran las cremas humectantes

para bebés.
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1.6. Consumidores

Los productos manufacturados por Lafco se venden a intermediaros,
guienes a su vez, los venden al consumidor final. Los compradores principales

de farmacos son los siguientes:

o Almacenes de venta de productos de consumo masivo: Almacenes en

los que los productos se venden de forma libre sin prescripcion médica.

o Hospitales: Para uso en centros de atencion médica en tratamientos
especificos.
o Farmacias: Para venta libre con o sin prescripcion médica.

12



2.  MARCO TEORICO

2.1. Administracion de las operaciones

La administracion de la produccion y de las operaciones es el proceso que
consiste en organizar personas y recursos con el objetivo de crear un producto
o servicio.> La administracién de las operaciones también se define como el
disefo, la operacion y la mejora que crean y entregan los principales productos

y servicios de la empresa.

2.1.1. Importancia de la administracion de las operaciones

El estudio de la administracion de operaciones es importante por cuatro
razones:

e Porque se debe entender como se organiza el personal dentro de
una organizacion.

e Porque ayuda a comprender como se producen los bienes y
servicios.

e Porque las operaciones generan los costos mas altos en
organizacion.

e Para evaluar el funcionamiento de la organizacion.

! Steven Nahmias, Anélisis de la produccion y las operaciones, Editorial McGraw Hill. Afio 2014.
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2.2. Proceso

Es cualquier serie de actividades desempefiadas por una organizacion
gue acepta insumos y los transforma en productos o servicios, idealmente de un

valor mayor para la organizacion que los insumos originales.
2.3. Andlisis de procesos

El andlisis de procesos es una habilidad basica necesaria para
comprender cOmo opera un negocio. Ya que el andlisis de procesos permite
comprender el funcionamiento de una organizacién, también es posible evaluar
los estandares de desempefio de esta, para que de esta forma puedan ser
mejorados y obtener nuevos estandares que permitan a la empresa ahorrar
tiempo y dinero, elevando los estandares de calidad y dando como resultado

que la empresa sea mas competitiva y productiva.?
2.3.1. Diagramas en general

Una de las herramientas principales para analizar procesos productivos

son los diagramas.
2.3.1.1. Diagrama de operaciones
El diagrama de operaciones es el punto de partida para cualquier analisis

de procesos. En él se muestra graficamente el proceso de fabricacion de

cualquier producto, pero sin la inclusion de las distancias y recorridos. Es la

? Funcionamiento de una organizacion:
http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/lad/altamirano_s_p/capitulo2.pdf
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representacion grafica, secuencial y ordenada que permite tener el esquema

completo del proceso productivo.

2.3.1.2. Diagrama de flujo de proceso

Muestra graficamente con simbolos, distancias y tiempos el procedimiento
de un proceso productivo. Muestra las distancias exactas de traslado de la
materia prima y del producto al ser procesado. De igual manera, especifica el
tiempo exacto que se demora el procedimiento completo de produccién. En el
diagrama de flujo se muestra el involucramiento del area de almacenamiento de
materia prima donde se puede observar el tiempo de traslado de los materiales
hacia el area de produccion. Por ultimo, se detalla el arribo de los materiales

hacia la bodega de producto terminado.®
2.3.1.3. Diagrama de recorrido

El diagrama de recorrido muestra el recorrido del proceso dentro de la
planta. Se realiza a partir de un plano real de la planta de produccion,
mostrando todas las estaciones de servicio y las distancias. El recorrido se
muestra por medio de flechas.

Aqui se plasma el diagrama de flujo realizado anteriormente. Permite ver
con claridad el proceso productivo e identificar deficiencias que pueden

analizarse para evitarlas.

3 Jay Heizer, Barry Render, Direccidn de la produccion y de operaciones. Decisiones estratégicas. Afio
2007
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En el diagrama de recorrido se muestra el area de almacenamiento de
materia prima y la distribucion de los materiales y cémo esto influye en el

tiempo de traslado hacia el area de produccion.*

2.3.2. Simbologia

Los simbolos utilizados en los diagramas de proceso se muestran y

explican en la siguiente tabla.

Tablal. Simbologia de los diagramas de proceso
‘ Simbolo Nombre Descripcion
B Indica las principales acciones
Operacion o fases del proceso.
. Accion de verificar calidad o
In ion .
speccio cantidad en el producto
Indica movimiento de material
Transporte con su distancia
Indica cantidad de tiempo de
Espera demora.
_ Indica colocacién de producto
Almacenamiento dentro de almacén.

4 Jay Heizer, Barry Render, Direccidn de la produccion y de operaciones. Decisiones estratégicas. Afio
2007
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Continuacién de tabla I.

/ \ Combina actividades
\ / Combinada simultaneas.

Fuente: elaboracion propia.

2.4. De las plantas farmacéuticas

Para operar cualquier planta farmacéutica existen normas y practicas que
se deben para garantizar la calidad y la inocuidad de los productos. Estas
practicas se conocen como BPM o buenas préacticas de manufactura, y por otro
lado, existen las normas sanitarias que han sido reguladas por el ministerio de

salud publica y asistencia social.

2.4.1. Buenas préacticas de manufactura

Dentro del concepto de garantia de la calidad, las Buenas Practicas de
Manufactura aseguran que los productos se fabrican en forma uniforme y
controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al uso que se se
les da a los productos y conforme a las condiciones exigidas para su

comercializacion.

Las reglamentaciones que rigen las BPM tienen por objeto disminuir los
riesgos inherentes a toda produccion farmacéutica que no pueden prevenirse
completamente mediante el control definitivo de los productos. Esencialmente,
tales riesgos son de dos tipos: contaminacion cruzada y confusion. El texto de
las BPM exige lo siguiente:
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Que todos los procesos de fabricacion se definan claramente, se revisen
sistematicamente a la luz de la experiencia, y se compruebe que son el
medio de fabricar productos farmacéuticos con la calidad adecuada para

cumplir con las especificaciones.

Que se comprueben las etapas criticas de los procesos de fabricaciéon y

todo cambio significativo que se haya introducido en dichos procesos.

Que se disponga de todos los medios necesarios, incluyendo los

siguientes:

o Personal adecuadamente calificado y capacitado.

o Infraestructura y espacio apropiados.

o Equipos y servicios adecuados.

o Materiales, envases y etiquetas, correctos.

o Procedimientos e instrucciones aprobados.

o Almacenamiento y transporte apropiados.

o Personal, laboratorios y equipos adecuados para efectuar los

controles durante el proceso de produccién, bajo la
responsabilidad de la gerencia de produccion.

Que las instrucciones y procedimientos se redacten en un lenguaje claro

e inequivoco, aplicable a los medios de produccién disponibles

Que los operadores estén capacitados para efectuar correctamente los

procedimientos.

Que se mantengan registros (en forma manual o por medio de aparatos

de registro) durante la fabricaciébn, para demostrar que todas las

18



operaciones exigidas por los procedimientos e instrucciones definidas
han sido en realidad efectuados y que la cantidad y calidad del producto
son las previstas; cualquier desviacion significativa debe registrarse e

investigarse exhaustivamente.

o Que los registros de fabricacion y distribucion, para averiguar la historia

completa de un lote, se mantengan completos y accesibles.

o Que el almacenamiento y distribucion de los productos sean adecuados

para reducir al minimo cualquier riesgo de disminucion de la calidad.

o Que se establezca un sistema para retirar cualquier producto, en la etapa

de suministro o en la de venta.

o Que se estudie toda queja contra un producto comercializado y se
investiguen las causas de los defectos de calidad para adoptar las
medidas apropiadas relacionadas con los productos defectuosos para

prevenir que los defectos se repitan.®

2.4.2. Normas sanitarias

Las normas sanitarias para la fabricacion de productos farmacéuticos en
Guatemala estan contenidas en el Decreto No. 90-97 del 2 de Octubre de 1997,
publicado el 7 de noviembre de 1997: Codigo de Salud, en su articulo nimero
176, que indica: “Las entidades que produzcan y distribuyan medicamentos,
deberan garantizar que éstos se elaboran de conformidad a las buenas
practicas de manufactura, de laboratorio y de almacenamiento y asimismo los

gue se establezcan en el reglamento respectivo.”

> Informe 32, Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra.
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2.5. Riesgos de manipulacién y manejo de farmacos

Se debe comprender que, en la produccion de farmacos, se debe controlar

el riesgo de contaminacién de los productos.

2.5.1. Contaminacion

La contaminacion es el ingreso de agentes fisicos, quimicos vy
microbiolégicos ajenos a la composicion natural del producto farmaceéutico. Es
un factor determinante al realizar un producto farmacéutico, ya que puede llevar
a su degradaciéon. Por eso, se deben tomar en cuenta muchos factores desde
gue el proveedor entrega la materia prima, hasta que el producto llega a los

consumidores.®
2.5.2. Fuentes de contaminacién
Las fuentes de contaminacion en la manufactura de farmacos son tres.
2.5.2.1. Particulas contaminantes
Pueden ser viables (pueden ser volatiles) o no viables (no son volatiles).

Son particulas que se reproducen bajo condiciones ambientales normales y

apropiadas.’

6 Tipos de contaminacion: https://es.scribd.com/presentation/377514563/Tipos-de-Contaminacion
7 ,
Ibid.
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2.5.2.2. Factores ambientales o bioldgicos

Son factores biologicos presentes en el entorno ambiental del producto o
del proceso de produccién. Entre ellos se encuentran; temperatura, humedad,

presion, radiacion, electricidad estatica, vibraciones, etc.®

2.5.2.3. Factores quimicos

Factores quimicos que pueden estar presentes dentro de la planta
farmacéutica al ser producidos diferentes productos con diferentes
componentes quimicos, esta fuente de contaminacién da origen al tipo de

contaminacion “cruzada”.’

2.5.3. Tipos de contaminacion
Los tipos de contaminacién se desglosan de la siguiente manera:
2.5.3.1. Por fabricacion
El manejo de materia prima incluye consideraciones de movimiento, lugar,
tiempo, espacio y cantidad. EIl manejo de materiales debe asegurar que las
partes, materias primas, material en proceso, productos terminados vy

suministros se manipulen y desplacen periédicamente de un lugar a otro.

Un sistema deficiente de manejo de materiales puede causar serios dafios

ya que muchos de ellos necesitan ser almacenados en condiciones especificas.

8 Tipos de contaminacion: https://es.scribd.com/presentation/377514563/Tipos-de-Contaminacion
9 ,
Ibid.
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Es necesario definir un cédigo de vestimenta al de realizar el proceso de
produccion, es indispensable el uso de la vestimenta adecuada, segun el area
de trabajo, puede ser guantes desechables, mascarilla, gorro, gabacha,
zapatera, etc. De igual forma es necesario recoger el pelo largo, ufias cortas, y

evitar el uso de anillos o accesorios para mufiecas.*

2.5.3.2. Por equipo

Las causas de contaminacion por equipo pueden darse por la variacion de
este para un mismo proceso lo que produciria una diferencia en los ajustes del
equipo. Por otro lado, el envejecimiento y manejo descuidado del equipo puede
dar lugar a contaminacion por particulas presentes en el mismo, por tal motivo
es indispensable la adecuada limpieza y constante mantenimiento, para

asegurar las 6ptimas condiciones de uso del equipo.**

2.5.3.3. Por almacenamiento

La contaminacion por almacenaje son alteraciones fisicas, quimicas o
biologicas que alteren la calidad de un producto farmacéutico que se encuentre

en cuarentena, a granel o como producto terminado.

Dentro del almacén se debe contar con equipo y material para monitorear
constantemente las condiciones de almacenamiento. Segun las
especificaciones del producto por almacenar, debe haber armarios, tarimas o
vitrinas. También se debe contar con termometros e hidrometros de acuerdo
con las caracteristicas de los productos que admiten rangos de temperatura

especificos. Los extintores e implementos exigidos por las normas de seguridad

10 Tipos de contaminacion: https://es.scribd.com/presentation/377514563/Tipos-de-Contaminacion
11 ,
Ibid.
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industrial y materiales de limpieza y botiquines de primeros auxilios no deben

faltar.*?

El embalaje del producto se debe revisar constantemente para corroborar
gue no se presenten signos de deterioro o que el empaque no se encuentre
abierto. De igual forma el empaque exterior o secundario debe ser revisado
para corroborar que pertenezca al producto contenido con las especificaciones

correspondientes.™

Los productos devueltos deben colocarse en el area de cuarentena y
Unicamente deben ser retornados a las existencias utilizables bajo la
aprobacion de un profesional farmacéutico, quien hara una nueva evaluacién de

la calidad de la mercaderia y el motivo de la devolucién segun corresponda.
2.5.3.4. Cruzada

Contaminacion de una materia prima o de un producto semielaborado o

terminado con otra materia prima o producto durante el proceso de produccion.

Dos productos farmacéuticos diferentes que se fabriquen al mismo tiempo,
en el mismo médulo, estan creando una mutua contaminacion cruzada que, en

algunos casos, si los productos son muy activos, puede ser peligroso.

Las instalaciones dentro de la planta deben estar debidamente divididas
en compartimientos, separadas y solamente debe fabricarse un producto en

cada ocasion. Esta contaminacién Unicamente puede resolverse con el disefio

12 Tipos de contaminacion: https://es.scribd.com/presentation/377514563/Tipos-de-Contaminacion
13 /
Ibid.
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de buenos métodos de limpieza, con la adecuada ventilacion y la imposicion de

la disciplina necesaria de cumplimiento con la limpieza.'

2.5.35. Microorganismos

Los microorganismos pueden estar presentes en la materia prima, en los
equipos y en los envases a utilizarse y pueden ser bacterias, mohos, levaduras
0 virus. Estos microorganismos se dividen en vivientes y en materia no viviente

(particulas).

Se produce por la presencia de alimentos o extremo calor y humedad e
incluso por particulas emitidas por el ser humano al estornudar, toser, hablar,

gritar, silbar o por heridas abiertas.

La mejor forma de evitar la contaminacién por microorganismos es
mediante el uso del vestuario adecuado, el uso nulo de maquillaje o cosméticos

y el uso correspondiente de mascarilla y redecilla para el cabello.™
2.6. Almacenamiento
Las buenas practicas de manufactura para la produccion de farmacos,

exige que las préacticas de almacenamiento garanticen la calidad e inocuidad de

los productos, sus materiales primarios y de empaque.

14 Tipos de contaminacion: https://es.scribd.com/presentation/377514563/Tipos-de-Contaminacion
15 ,
Ibid.
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2.6.1. Generalidades del almacenamiento

El almacenamiento es la parte de la logistica que tiene como funcién
proveer el espacio adecuado para el alojamiento seguro y ordenado de los
bienes, a través de un sistema para coordinar econémicamente las actividades,

instalaciones y mano de obra necesarias para el control total de la operacion.*®

El almacenamiento se basa, principalmente, en la maximizacion del uso
del espacio, efectiva utilizacion de mano de obra y equipo, acceso listo a todos
los productos y buen mantenimiento. El Reglamento técnico centroamericano
de buenas practicas de manufactura indica explicitamente que la alta direccion
de la planta y de control de calidad, tienen como una de sus principales
responsabilidades, establecer y controlar las condiciones de almacenamiento

de materiales y productos en las bodegas correspondientes.
2.6.2. Almaceén

Es un punto intermedio en el sistema logistico de inventarios donde los
productos permanecen estibados o almacenados. Un almacén es una
construccion utilizada para recibir, manejar y almacenar los materiales o el

producto final mientras se distribuye.
2.6.3. Distribucion de almacén

Proceso de ordenacion fisica de los elementos industriales de modo que
constituyan un sistema productivo capaz de alcanzar los objetivos fijados de la
forma méas adecuada y eficiente posible. Esta ordenacion incluye tanto los

espacios necesarios para el movimiento del material, almacenamiento,

18, Tompkins, J. Smith, Manual para el manejo de almacenes, Editorial McGraw Hill, 1988.
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trabajadores indirectos y todas las demas actividades o servicios como el
equipo de trabajo o el personal.

Existen diversos objetivos planteados por Tompkins sobre la planeacion

de la distribucién de almacenes:*’

J Usar el espacio eficientemente.
o Permitir el manejo del material de forma eficiente.
o Proveer el espacio mas econdmico en relacién con el costo del equipo,

uso de espacio, dafio de material y mano de obra para el manejo de
materiales.

o Proveer maxima flexibilidad para adecuarse a los cambios en los
requerimientos de almacenamiento y manejo de materiales.

° Hacer del almacén un modelo de buen mantenimiento.

De la misma forma, Tompkins plantea los siguientes objetivos para
obtener los bienes en buenas condiciones y de manera rapida. Es deseable
que, tanto en el disefio del almacenamiento como en el sistema de almacenaje

se cumplan los siguientes objetivos:*®

o Maximizar el uso efectivo de espacio

o Maximizar el uso efectivo de equipo

o Maximizar el uso efectivo de mano de obra

o Maximizar la accesibilidad a todos los productos
o Maximizar la proteccion de los productos

7). Tompkins, J. Smith, Manual para el manejo de almacenes, Editorial McGraw Hill, 1988.
18 ,
Ibid.
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2.6.4. Metodologia de la distribucion

Segun Tompkins, la metodologia de la distribucién debe seguir estos

pasos:

Generar una serie de alternativas de disefo de distribucion del almacén.
Evaluar cada alternativa.

Seleccionar el mejor disefio.

La evaluacion de los disefios generados debe hacerse con un criterio

previamente especificado, para identificar la mejor distribucion del almacén y

con base en dicha evaluacion, se debe seleccionar el que cumpla mejor con el

criterio. Para encontrar el arreglo adecuado se crean varias alternativas. Estas

deben

ser realizarse utilizando el siguiente procedimiento:

Definir la localizacion de los obstaculos fijos: algunos objetos en el
almacén pueden estar situados en ciertos lugares y con ciertas
configuraciones, como columnas, elevadores, oficinas, etc. Dichos
objetos deben ser identificados y situados en la alternativa de
distribucion, antes de aquellos objetos con mayor flexibilidad de

localizacion.

Definir la localizacién de las funciones de recepcion y entrega: deben ser
situadas para maximizar la productividad, mejorar el flujo de material y la
utilizacion propia del uso del almacén. Las areas separadas de recepcion
y entrega aseguran el control de los materiales y reducen la congestion

de forma posible.
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o Localizar las éareas de almacén y equipo, incluyendo los pasillos
requeridos: los tipos de &reas de almacenamiento y equipo por ser
utilizadas dictaran, hasta cierto punto, la configuracién de la distribucion

del almacén y requerimientos de pasillos.

o Asignar el material para ser almacenado a los sitios de almacenaje: los

materiales deben colocarse en los espacios correspondientes.
o Repetir el proceso para generar otras alternativas.
2.6.5. Manejo de materiales farmacéuticos

Todas las operaciones de manejo de materiales y productos, como
cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado, despacho, elaboracién,
envasado y distribucion, deben efectuarse de conformidad con procedimientos

o instrucciones escritas y debidamente registradas.®
2.6.6. Area de recepcion y despacho

En los lugares de recepcion y despacho, los productos y materiales deben
estar protegidos de las condiciones ambientales. Las areas de recepcion deben
disefarse y equiparse de tal forma que los contenedores de materiales puedan

limpiarse, si fuere necesario, antes de su aimacenamiento.?

19 . . . P .
Reglamento Técnico Centroamericano, Buenas Practicas de Manufactura para la Industria

Farmacéuticas.

2 ,

% Ibid.
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2.7. Estudio de factibilidad

El estudio de factibilidad es una herramienta de ingenieria que permite
evaluar si un proyecto a realizarse es factible o no. El estudio toma en cuenta

diversas areas de analisis.

2.7.1. Estudio de problemética o necesidad

Antes de iniciar el estudio de factibilidad debe analizarse detenidamente la
problematica por resolver y evaluar las alternativas para la solucion del

problema.

2.7.2. Factibilidad operacional

En el estudio operativo se detallan las actividades para la puesta en
marcha del proyecto. En él se describen las personas involucradas
directamente en el proyecto. Pueden incluirse estudios que sustenten la
operacion del proyecto, puesto que los cambios en un sistema pueden ser

dificiles de aceptar y los colaboradores pueden resistirse al cambio.*
2.7.3. Factibilidad técnica

En el estudio técnico se contemplan las generalidades del proyecto, como
la ubicacion geogréfica, los procesos que estan involucrados, la razén general
del proyecto, asi como los analisis previos para la elaboracion de este. Permite
al lector comprender de manera general la razon de ser del proyecto a

realizarse.

%! Artes Plasticas, Estudio de Factibilidad y Proyectos:
http://estudiodefactibilidadyproyectos.blogspot.com/2010/09/factibilidad-y-viabilidad.html
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2.7.4. Estudio financiero / econdmico

El estudio financiero sirve para evaluar los flujos de efectivo para llevar a
cabo el proyecto, presenta preliminarmente un desglose de la inversion inicial y

luego se detalla el flujo de efectivo proyectado a un tiempo definido.
Finalmente, el estudio financiero permite ver el coste neto del proyecto

para evaluar su factibilidad y viabilidad monetaria para la institucién o persona

gue pretenda desarrollarlo.
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3. ANALISIS DE LAS OPERACIONES ACTUALES

3.1 Evaluacion de riesgos contaminantes

Para un oportuno proceso de identificacién de riesgos contaminantes en la
manufactura de productos farmacéuticos, se plantea un formato de evaluacion e
identificacion de dichos riesgos, el cual se convierte en el punto de partida del

proceso de mejora.

3.1.1. Formato de evaluacién

A continuacion, se presenta el formato de identificacion de riesgos
contaminantes utilizado para el proceso de inspeccion preliminar, el contenido

en cada columna se explica de la siguiente forma.

Tabla Il. Formato de identificacion de riesgos contaminantes

Area de Origen / Potencial

proceso

Ubicacién Fuente de Tipo Descripcion de
riesgo Gravedad

Fuente: elaboracién propia.
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o No.: nimero de riesgo identificado.

o Area de proceso: area de la planta en la cual fue encontrado dicho
riesgo.

o Ubicacién: corresponde a una ubicacion especifica dentro del area de
proceso.

o Origen / Fuente de riesgo: corresponde al elemento principal de

contaminacion, esta puede ser: particulas contaminantes, factores

ambientales o bioldgicos o, factores quimicos.

o Tipo: corresponde al tipo de riesgo contaminante, el cual puede ser: por
fabricacion, por equipo, por almacenamiento, cruzada o por

microorganismaos.
o Descripcion: en esta columna describe brevemente el riesgo identificado.
o Potencial de gravedad: el potencial de gravedad indica que tan severo
pudiera ser para el producto, en términos de calidad, si este riesgo
llegara a materializarse, pudiendo ser alto (un gran dafio), medio (dafio

moderado) o bajo (dafio trivial).

A continuacion, se presenta un ejemplo de la forma correcta del llenado

del formato:
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Tabla Ill. Ejemplo de llenado de formato de identificacion de riesgos

Origen / Potencial
Ubicacion Fuente de Descripcioén de

Areade
proceso

riesgo gravedad
0 Almacén Rack 2 Particulas Por

; . Descripcién Medio
1 contaminantes | almacenamiento

Fuente: elaboracion propia.

A continuacion, se muestran los resultados del estudio de identificacion de

riesgos contaminantes en el proceso productivo.

Tabla IV. Resultados del estudio de riesgos contaminantes

< Origen / Potencial
Area de . - S
Ubicacion Fuente de Descripcion de
proceso .
riesgo gravedad
Existe riesgo
de
contaminacion
de particulas,
Bodega Rack 3 . por obra civil
de o Particulas Por .
1 . (Anhidrido . . que se Medio
materia o contaminantes | almacenamiento
rima aceético) construye en
P las afueras de
la bodega en
terreno
colindante.
Existe un
Bodega Rack 3 Factores anjblente
de N ; Por hdmedo .
2 materia (Anhidrido | ambientales o almacenamiento | dentro de la Medio
. acético) biolégicos
prima bodega de
materia prima.
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Continuacioén de la tabla IV.

Bodega de
3 materia
prima

Rack 3
(Anhidrido
acético)

Particulas
contaminantes

Por
almacenamiento

El
componente
guimico esta
almacenado

junto a
materiales
inflamables

utilizados para
el empaque
final.

Medio

Area de
produccion

Entrada

Factores
guimicos

Cruzada

La materia
primay
producto
terminado
entran y salen
por el mismo
acceso (ver
figura 4)
corriendo el
riesgo de una
contaminacion
cruzada.

Bajo

Bodega de
5 producto
terminado

Recorrido
bajo
intemperie

Factores
ambientales o
biolégicos.

Por
almacenamiento

El producto en
su empaque
primario
recorre un
area
desprotegida
del medio
externo
ambiental
(sol, lluvia)

Medio

Fuente: elaboracion propia.

Para fines practicos se realizara el estudio del proceso de las tabletas, las

cuales constituye el producto mas vendido, actualmente.

34




3.1.2. Fuentes de contaminacion

Las fuentes de contaminacibn son los entes que originan la
contaminacion. El estudio de factores contaminantes en la produccion de

farmacos incluye tres fuentes distintas.

3.1.2.1. Particulas contaminantes

Son particulas volatiles o no volatiles que pueden producirse bajo
condiciones ambientales normales y apropiadas. En el estudio de riesgos
contaminantes se encontraron dos fuentes diferentes de particulas
contaminantes, ambas identificadas en la bodega de materia prima. Tienen el
potencial necesario para contaminar moderadamente los envases almacenados
de Anhidrido Acético.

3.1.2.2. Factores biolégicos

Se identificaron dos fuentes de riesgo de contaminacion biolégica. Uno de
ellos, en la bodega de materia prima y el otro, en el recorrido del producto
terminado desde el area de produccion hasta la bodega de producto terminado.

Ambas fuentes fueron identificadas con un potencial de dafio moderado.
3.1.2.3. Factores quimicos
Finalmente, fue identificada una fuente de contaminacion quimica en la
puerta de ingreso al area de produccion, la cual se utiliza para el ingreso de la

materia prima y para el egreso del producto terminado, lo que en algun

momento podria generar una contaminacién cruzada.
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3.1.3. Tipos de contaminacion

Luego de describir las fuentes de contaminacion identificadas, se definen
los tipos de contaminacion encontradas correspondientes a cada fuente de
contaminacion. Dentro del estudio se identificaron Unicamente dos tipos de

contaminacion.

3.1.3.1. Almacenamiento

Cuatro de los cinco factores de riesgo encontrados correspondieron a un
tipo de riesgo por almacenamiento, tres de ellos en el area de bodega de

materia prima:

o Particulas contaminantes — Por almacenamiento (Primer factor): existe
un riesgo latente de contaminacion por particulas contaminantes volatiles
en la bodega de producto terminado. Esto se debe a una construccion
civil en las afueras de la bodega que produce constantemente particulas
volatiles de tierra, cemento, arena, entre otras. El riesgo aumenta porque,
por la puerta abierta, penetra el aire y demas particulas directamente al
area de almacenamiento. Se carece de equipo de control de renovacion
de aire por lo cual se corre un alto riesgo de que las particulas entren con
libertad.

. Factores biologicos — Por almacenamiento (Primer factor): al ingresar a la
bodega de materia prima el ambiente es notoriamente himedo, esto
podria contribuir en la generacion de moho que podria ser un factor
importante de contaminacién de la materia prima, la principal razén de la
presencia de humedad es la falta de ventilacion dentro de la bodega.

Con ayuda de un higrometro se determiné que la humedad del ambiente
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se encontraba en un 80 %, siendo los valores aceptables entre 45 % - 70
%.

o Particulas contaminantes — Por almacenamiento (Segundo factor): los
envases de anhidrido acético se encuentran almacenados junto con
materiales destinados para el embalaje final del producto. Se consulté la
ficha de seguridad del componente mencionado y se verificé que que su
almacenamiento es incompatible con productos de ignicion rapida,
metales, productos inflamables, agua, entre otros. Por lo que esta
practica de almacenamiento no es recomendable para el tipo de

producto.

o Factores biolégicos — Por almacenamiento (Segundo factor): el producto
terminado recorre una distancia de, aproximadamente, 32 metros bajo la
intemperie desde el area de produccion hasta la bodega de producto
terminado. En el trayecto recibe, de forma indirecta, los rayos del sol y se
expone a particulas bioldgicas. Si bien es cierto el producto recorre el
espacio mencionado con el empaque primario (blister), no se considera
una buena practica exponer los farmacos a los rayos del sol luego de su

proceso de produccion.

3.1.3.2. Cruzada

En el proceso de identificacion, Unicamente se encontré un riesgo de
contaminacion de tipo cruzada. Se identificO0 en el ingreso al area de

fabricacion.

Factores quimicos — por tipo cruzada: en el diagrama de recorrido (figura

4) se aprecia que la materia prima entra en el mismo espacio que el producto

37



terminado, esto podria dar lugar al tipo de contaminacion cruzada donde los
componentes pueden interactuar. Sin embargo, la probabilidad de que este
riesgo se materialice es bajo, pero no se considera una buena préactica que los

materiales entren y salgan por el mismo espacio en el proceso productivo.

3.2. Diagramas y descripcion de proceso

Los diagramas de proceso muestran de forma grafica las operaciones,
demoras, inspecciones, recorridos y almacenamientos que conforman el

proceso productivo.

3.2.1. Descripcién del proceso

Las tabletas inician su proceso de produccion cuando las materias primas
se combinan en las proporciones correspondientes para obtener la reaccion
guimica necesaria. La campana de extraccién extrae los gases 0 residuos
volatiles. Luego, se separan las particulas por filtracion para que las muela la
maquina de molienda hasta lograr el grosor deseado. Luego se tamiza la

mezcla, se inspecciona y compresiona para colocarla en su empaque primario.

3.2.1.1. Maquinaria

. 2 campanas de extraccion de 2 metros de alto, 1,20 metros de ancho y
0,70 metros de profundidad.
o Maquina de filtracion de 1,50 metros de alto, 1 metro de ancho y 0,80

metros de profundidad.

o Molienda de 2 metros de alto, 1,50 metros de ancho y 1,60 metros de
profundidad.
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o Maquina de compresion de 1,80 metros de alto, 0,90 metros de ancho y
lo mismo de profundidad.
o Maquina de empaque de 1,40 metros de alto, 2,40 metros de largo y 0,50

metros de profundidad.

3.2.2. Diagrama de operaciones

El diagrama de operaciones representa graficamente el proceso de
fabricacion del producto farmacéutico.
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Figura 2. Diagrama de operaciones

DIAGRAMA DE OPERACIONES

Empresa: Lafco S.A. Hoja: 1de1
Departamento: Produccion Metodo: Actual
Realizado por: Daniel Carias Producto:  Tabletas

Simbolo | Nombre | Cantidad Ti’“l;g;‘“

O Operacion 4 67
BMP

Inspeccion 1 2
Reaccion
Y Operacion 1 c ==z o quimica
L./ | combinada
] 74 .

10=g. ° Filtrzcidn
12 z=g. o Maliendzs
10 seg. ° Tamizado
2z=g 1 Inspecdan
5seg Compresicn
Sseg Empaquetado e

inspecdon final

Almacenajs
BPT

aOnO

Fuente: Lafco S.A.
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3.2.3. Diagrama de flujo de proceso

El diagrama de flujo representa, graficamente, las operaciones, demoras,

traslados e inspecciones del producto farmacéutico.

Figura 3. Diagrama de flujo

DIAGRAMA DE FLUJO
Empresa: Lafco S.A. Haoja: 1de1
Departamento: Produccion Metodo: Actual
Realizado por: Daniel Carias FProducto:  Tabletas
Simbolo | Nembre | Cantidad T'EI,::F'U
— BMP
O Operacion 5 &7
Traslado
Inspeccion 1 2 30seg. hacia drea de
18 m. produccicn
d Operaciin i 5 Reaccidn
. combinads 30=2g o quimica
E> Transporte 2 70
10 seg. o Filtragion
D Demaora 0 0
12 seg. Moliends
g 144
10388, ° Tamizado
28g 1 Inspeccian
5sag. é) compresién
5 seg. (’5‘\' Empaguetado &
Inspecdan final
b =
I Traslado
40 seg. hacia Bodega
25m. PT
Almaoznaje
BPT

Fuente: Lafco S.A.
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3.2.4. Diagrama de recorrido

El diagrama de recorrido representa el diagrama de flujo plasmado en un

plano de la planta farmacéutica.

Figura 4. Diagrama de recorrido

DIAGRAMA DE RECORRIDO

Empresa: Lafco 5.A. Haja: 1de1
Departamento: Produccion Método: Actual
Realizado por: Daniel Carias FProductio:  Tabletas

Area de paso
no techads

(al
intemperie) Bodega de.prt:duv:tc-

=j‘ t=rminado :z
Area de cuarentena
i AD
—<;|: —;IEYL

Bodega de Materia
Prima

>V

Oficinas

Fuente: Lafco S.A.
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3.3. Practicas de almacenamiento

Estas practicas deben garantizar las condiciones Optimas para el uso de
los productos. En las hojas o fichas de seguridad de cada producto se indican
los requerimientos minimos que deben ser cumplidos en las éareas de
almacenamiento para su almacenamiento 6ptimo y recomendaciones generales

de almacenaje.

3.3.1. Almacenamiento de producto farmacéutico

La empresa debe velar porque las condiciones de almacenamiento sean
Optimas para cada producto, sobre todo si se destinan al tratamiento de

sintomas derivados de algun padecimiento o enfermedad comun.

3.3.1.1. Condiciones actuales

Como fue expuesto en el punto 3.1.3.1, las condiciones actuales de
almacenamiento podrian comprometer la inocuidad de los elementos que
forman los productos farmacéuticos. Por eso, se debe evaluar cada riesgo para

solucionarlo, disminuirlo o eliminarlo.

3.3.2. Distribucién de almacén

Como se indic6 en el marco teorico, existen diversas metodologias para la
distribucion de una bodega de materiales o de producto terminado. Para
determinar si las condiciones actuales de las bodegas de materiales y producto
terminado cumplen con las condiciones minimas requeridas, es necesario
plantear las distribuciones actuales de las bodegas para conocer sus principales

deficiencias.
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3.3.2.1. Bodega de materiales

Actualmente, el porton de recepcidon de materiales para la bodega de
materia prima se encuentra justo a un lado de una obra en construccién que se
realiza en el terreno aledafo, por lo que permite el ingreso de particulas
contaminantes al area de almacenamiento y por consiguiente compromete la

inocuidad de los productos almacenados y sus materiales.

Por otra parte, el almacén carece de ventilacion suficiente que propicia un
ambiente himedo en su interior. Esta condicion lo inhabilita para el almacenaje
de los materiales primarios del proceso de produccion de farmacos, como se

expuso en el capitulo anterior, la humedad medida fue de 80 %.

Finalmente, la integridad de los componentes dentro del almacén esta
comprometida porque se encuentran almacenados junto a materiales que
pueden ser de facil ignicion (cajas, empaques, tarimas). Esta es una condicion
insegura porque la propiedad inflamable de ciertos elementos pueden propiciar

un incendio.
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Figura 5. Distribucion de bodega de materia prima

Ingreso de materiales M

;O

1
1

1
1 —
: Estanterias
1]
1

[ ]
[— ==

-

Ingreso a planta

1 Ll

=]

Fuente: Lafco S.A.

3.3.2.2. Bodega de producto terminado

La principal y Unica caracteristica que tiene la bodega de producto
terminado, que podria comprometer la inocuidad de los farmacos, es la
ubicacion de la puerta de ingreso de materiales, la cual se encuentra en la parte
posterior del almacén, donde el area esta expuesta a la intemperie, es decir, el
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recorrido que hacen los productos terminados desde la planta hasta la bodega
se realiza bajo la intemperie en un pasillo sin algun tipo de proteccion a los
factores ambientales como sol, lluvia, polvo y diversos factores biolégicos. Por
otro lado, la bodega presenta un ambiente seco, se corroboré con ayuda del
higrometro, que arrojo valores de 65 % de humedad, estando dentro del rango

aceptable.

Figura 6. Distribucion de bodega de producto terminado

| | | |

Estanterias

| || | I | |

Ingreso de producto

" Despacho
terminado P

Estanterias

| | | | | | | |

Fuente: Lafco S.A.
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3.3.3. Area de recepcion y despacho

El area de recepcion y despacho no presenta mayores inconvenientes
ademas del expuesto en el punto 3.3.2.1 donde se expone el riesgo de
contaminacion por particulas que puede ingresar al area de bodega de material
prima a través del porton de recepcion debido a una obra civil que se desarrolla

a un lado de la entrada.
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4. PROPUESTA PARA LA MINIZACION DE RIESGOS EN LA
MANUFACTURA DE FARMACOS

4.1. Estudio de factibilidad de renovacién de flujo productivo

El estudio de factibilidad permitié evaluar si el proyecto de renovacion del
flujo productivo dentro de la planta es factible o no. Para ello, el estudio se
divide en tres partes distintas donde en cada una de ellas se evaluaron factores
tanto técnicos, operaciones y financieros, dando una base soélida para decidir

sobre su puesta en marcha.

4.2. Definicion de la propuesta en base a necesidad

Una vez analizadas las causas de los riesgos contaminantes en la
produccion de farmacos, se propone una renovacién del flujo del proceso
productivo dentro de la planta, el cual contemplaria la readecuacién de las
condiciones de almacenamiento en la bodega de materiales, para controlar los
riesgos de contaminacion por particulas y las condiciones de humedad. Luego,
se replantearia el flujo del proceso para eliminar las condiciones de riesgo
cuando los materiales entran y salen del area de produccién vy, finalmente,
eliminar la parte del proceso donde el producto terminado se conduce bajo la

intemperie hacia la bodega de almacenaje final.
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4.3. Estudio de factibilidad técnica

En el estudio de factibilidad técnica se definen las generalidades del
proyecto, la elaboracion de las propuestas de diagramas de procesos y
condiciones generales para el almacenamiento correcto de materiales primarios

y fA&rmacos en sus respectivas bodegas.
4.3.1. Tamaio
El terreno donde se encuentra localizada la planta es de 70 por 64 metros,
pero el proyecto propuesto abarcara Unicamente el area de produccion y
bodegas, dichas areas contemplan aproximadamente 1 500 metros cuadrados
del total.

4.3.2. Localizacion

El laboratorio esta ubicado en 11 calle 6-23 zona 4 de Mixco, dentro de la

finca El Naranjo en el departamento de Guatemala.
4.3.3. Diagramas propuestos
Partiendo de la definicion de la propuesta, es necesario realizar el

mejoramiento de los diagramas de proceso. Dicho procedimiento se realiza

partiendo de las condiciones actuales analizadas en el capitulo anterior.
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4.3.3.1. Diagrama de operaciones

Dentro del proceso de fabricaciéon del producto, en si, no se encontraron
riesgos de contaminacion, por lo cual el diagrama de operaciones del proceso

ha quedado sin cambios o mejoras (ver figura 2).

4.3.3.2. Diagrama de flujo de proceso

Por otra parte, en la figura 7 se muestra el diagrama de flujo, en él se ve
una considerable disminucién en los tiempos de traslado de la materia prima
hacia el area de producciéon y del producto terminado hacia la bodega con el
mismo nombre, en el siguiente punto se presenta el diagrama de recorrido
donde se muestra la forma como se logré la disminucion de los tiempos de

traslado.
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Figura 7.

Diagrama de flujo propuesto

DIAGRAMA DE FLUJO PROPUESTO
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Fuente: elaboracion propia.
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4.3.3.3. Diagrama de recorrido

El diagrama de recorrido fue mejorado partiendo de las necesidades de

eliminar las fuentes de riesgo de contaminacion.

Figura 8. Diagrama de recorrido propuesto

DIAGRAMA DE RECORRIDO PROPUESTO

Empresa: Lafco S.A. Hoja: 1de1
Departamento: Produccion Método: Actual
Realizado por: Daniel Carias Producto: Tabletas
Bodega de producto
tarminado ;z

Area de paso i
no techada

{al
intemperia]

Area de EBodegs de Materia
Otras rzas de proceso cuarentena Prima

Fuente: elaboracion propia.

53



En la figura 8 se muestra el diagrama de recorrido propuesto. En él se
observa la eliminacién completa del traslado del producto terminado bajo la
intemperie, que presentaba el riesgo de contaminaciéon por factores ambientales
0 biologicos. El proceso en su totalidad queda dentro de la nave industrial.
También se observa que la materia prima y el producto terminado ya no utilizan
el mismo espacio para entrar y salir del area de produccién, por lo que se
elimina cualquier riesgo, por minimo que sea, de que se dé una contaminacion
cruzada. Asimismo, se afadié un ingreso de control a la bodega de materia

prima, donde se evitard que las particulas contaminantes ingresen a la misma.

Finalmente, con las mejoras propuestas, se observa que los recorridos de
traslado fueron acortados considerablemente para optimizar tanto el tiempo

como el espacio en general.

4.3.4. Almacenamiento de fArmacos

Para determinar las condiciones generales recomendadas para el correcto
almacenamiento de farmacos, es necesario consultar las hojas de seguridad de

los componentes primarios y de los productos.

4.3.4.1. Condiciones recomendadas

Se recomiendan condiciones de almacenamiento de farmacos y sus
materias primas con base en la informacién contenida en las hojas de seguridad

de cada uno de los productos.

o Almacenamiento del para-aminofenol o similares: envase cerrado

completamente, en un ambiente seco protegido de la luz. El recipiente
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debe mantenerse en un ambiente bien ventilado y encerrado en una

zona accesible Unicamente por las personas autorizadas o calificadas.

o Almacenamiento del anhidrido acético o similares: en un lugar a prueba
de incendio, lejos de materiales inflamables, separado de bebidas o

alimentos y de sustancias incompatibles. Mantener en un lugar seco.

o Tabletas: lugares ventilados, frescos, secos y sefializados, con una
temperatura adecuada entre los 15° y 25°C. No se deben almacenar por
debajo de 12°C. Se deben almacenar en bolsas o contenedores de
polietileno bien cerrados y rotulados. Deben estar alejados de fuentes de
ignicion 'y calor, separados de materiales incompatibles. Los
contenedores deben quedar por debajo del nivel de los ojos en caso de

ser posible.

A continuacién, se plantea el analisis de la ventilacion propuesta para

disminuir las condiciones de humedad en la bodega de materiales.

Primero, se calculara el volumen total de la bodega cuyas dimensiones
son 35 metros de largo, 10 metros de ancho y 5 metros de altura hasta la base
del techo, la nave presenta un techo de dos aguas cuya cavidad es de 318.5m3.

Por lo que el volumen de la nave es:

V =(35% 10 * 5)m + 318,5m3
V =2068,5m3

Luego, con base en la tabla de renovaciones de aire por hora (ver anexos)

segun el tipo de local utilizado, las renovaciones recomendadas para naves
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industriales es de N = 60. Por lo que el caudal recomendado para el almacén

seria:
Q=2 068,5m3 * 60
Q=124 110m3/h
Donde:

Q es el caudal
V el volumen y,

N el numero de renovaciones por hora.

Por lo que, para el caudal necesario, se recomienda utilizar extractores
helicoidales tubulares de 630 mm de didmetro los cuales tienen la capacidad de
renovar un caudal maximo de 13 720m3/h.?* Para determinar la cantidad de

extractores se divide:

124,110m3/h

Extract =
xtractores 13,720m3 /h

Extractores = 9,04

Por lo que la cantidad de extractores Optima es de 10 unidades. Estos se
distribuirian en ambos lados de la nave industrial, 5 en cada lado, descargando
el aire directamente al exterior. Ademas, se les colocaran persianas de
gravedad que cierran autométicamente cuando los ventiladores dejan de
funcionar, esto para evitar el ingreso del aire del exterior, y evitando también el

ingreso de agua por lluvia.

22 Rosselld, Manual practico de ventilacidn, 2da edicion, Salvador Escoda S.A.
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4.3.4.2. Distribucion

Partiendo de las condiciones descritas en el punto anterior, se muestra a
continuacion las distribuciones propuestas de los almacenes y, en el caso de la

bodega de materiales, se mostrara el plano con la ventilacién propuesta.

4.3.4.2.1. Bodega de producto

terminado

La distribucion propuesta de la bodega de producto terminado se muestra

en la siguiente figura.

Figura 9. Distribucion de bodega de producto terminado propuesta
=] (7]
g | Producto terminado | g
(= (=]
q a
o o
& 5
3 | Producto terminado I 3
- =
g g
1O | L O |
|| | Producto terminado | |

Despacho de

| Producto terminado |
producto [

l @

| Producto terminado

| Producto terminado |

Fuente: elaboracion propia.
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Ya que esta bodega no presenta condiciones adversas para el almacenaje
del producto, Unicamente se reorganiz6 la distribucion de los racks, partiendo
de la creacion de un nuevo ingreso que viene directamente de la planta. Con
esto, se inhabilita la puerta usada que dirigia desde la intemperie. Con esta
nueva distribucién y acceso, se garantiza que el producto arribe a la bodega

con las condiciones de inocuidad necesarias.

4.3.4.2.2. Bodega de materiales

La distribucién propuesta para la bodega de materia prima se muestra en
la figura 10. La materia prima para los productos farmacéuticos y los materiales
de empaque fueron separados para evitar la interaccion entre ellos. En las
estanterias donde estaria almacenado el para-aminofenol o sus similares, se
propone colocar compartimientos herméticos para almacenar de forma aislada y
bajo llave el componente, de modo que Unicamente el personal autorizado

tenga acceso al mismo, tal como lo recomienda la hoja de seguridad.

Los espacios en las paredes laterales que se visualizan en la figura 10
hacen referencia a la distribucion propuesta para la instalacion de los
ventiladores industriales de 63 cm de diametro, estos renovaran el aire y

permitiran la disminucion de la humedad dentro de la nave industrial.

Para la reduccion de la entrada de componentes contaminantes del
exterior, se propone la construcciéon de una entrada de control antes del ingreso
al almacén, donde las puertas permanezcan cerradas y la corriente de aire no
ingrese a la nave industrial al momento de abrir las mismas, para reducir el

riesgo, la puerta anterior debera estar cerrada para poder abrir la siguiente.
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Figura 10. Distribucion de bodega de materia prima propuesta
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Fuente: elaboracion propia.

4.4, Estudio de factibilidad operativa del proyecto

En el estudio de factibilidad operativa se describen las operaciones
necesarias para llevar a cabo las mejoras propuestas para la disminucion de
riesgos contaminantes en la produccion de farmacos. Con ello, se detalla la
mano de obra necesaria y se realizaran los estudios para mitigar los riesgos

ocupacionales y las emisiones al ambiente.



4.4.1. Operaciones

Las operaciones para realizar las mejoras propuestas se dividen en cuatro

etapas diferentes:

o Obra civil
o Reorganizacion de bodegas
o Reubicacion de maquinaria
o Instalacion de extractores
o La obra civil comprende
o Construccion de 42m2 de ampliacion en la bodega de materia

prima para area de recepcién de materiales para aislar a la
bodega del ingreso de particulas contaminantes del exterior.

o Demolicion de 10 cuadrados con area de 1,26m?2 para la
instalacion de los ventiladores, a colocarse en las paredes
laterales de la bodega de materia prima a 4m de altura, separados
entre los centros de los ventiladores a una distancia de 5,2m.

o Construccion de pared de block de 14m de largo y 5m de alto para
dividir la antigua area de cuarentena y separar el area de paso
directo hacia bodega de producto terminado del éarea de
produccion de las tabletas.

o Demolicidon de dos espacios para colocacion de puerta de acceso,
uno en la nueva area de produccion y el otro, en el nuevo pasillo

de acceso directo hacia bodega de producto terminado.

o La reorganizacién de bodegas comprende:
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Separacion de la materia prima y material de empaque en la
bodega de materiales. Para evitar la interaccion entre materiales
no compatibles, comprende también la adquisicion de mostrador
para control de recepcién de materiales.

Colocacion del componente para-aminofenol en compartimientos
herméticos dentro de sus estanterias.

Reorganizacion de los racks de la bodega de producto terminado
debido a la nueva compuerta de acceso del producto es necesario
crear el espacio para que las carretillas puedan ingresar con el

material.

La reubicacion de maquinaria comprende:

o

Traslado de mesa de laboratorio de 0,80 metros de alto, 2 metros
de largo y 0,70 metros de ancho.

Traslado de 2 campanas de extraccion de 2 metros de alto, 1,20
metros de ancho y 0,70 metros de profundidad.

Traslado de maquina de filtracién de 1,50 metros de alto, 1 metro
de ancho y 0,80 metros de profundidad.

Traslado de molienda de 2 metros de alto, 1,50 metros de ancho y
1,60 metros de profundidad.

Traslado de maquina de compresiéon de 1,80 metros de alto, 0,90
metros de ancho y lo mismo de profundidad.

Traslado de maquina de empaque de 1,40 metros de alto, 2,40

metros de largo y 0,50 metros de profundidad.

La instalacion de los extractores comprende:

o

Colocaciéon de 10 extractores tubulares de 0,63 metros de
diametro colocados en las paredes laterales de la bodega de

materia prima, 5 en cada pared, instalados a una altura de 4
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metros desde el suelo y separados entre ellos por una distancia de
5,2 metros. Las areas de instalacion de los extractores seran

realizadas por obra civil.
Para comprender las operaciones, a continuacibn se presenta el

cronograma de actividades. El proyecto se ha estimado que demoraria

aproximadamente 43 dias en desarrollarse.
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Figura 11. Cronograma de actividades

o Modo de [Nombre de tarea Duracién
ftarea
slzzlzal s | 3l | lo lyalaalaslazlaela laalaslarizelan | l 4 lolalsolszlelyslselan | 24 | 26 |
1 [ y i de riesgos i 43 dias r 1
2 ey 1. Obra Civil 36 dias r 1
ElL Ampliacién de Bodega de MP 27 dias T T
4 (e Preparacién de terreno 2 dias
5 |wm Cimentacién 3 dias _Lj
6 |wm Construccién de muros 10 dias
L) Construccion de losas 5 dias
& |wy Fundicién de piso 3 dias
9 |w= Acabados 3 dias
10 |mm Colocacién de puerta 1dia
- Construccion de muro para pasillo hacia BPT 13 dias T 7
- Preparacion de terrenc 0 dias 30/04
- Cimentacién 2 dias H
= Construccion de muros 5 dias
] Construccion de losas 3 dias
- Acabados 2 dias
- Colocacion de puerta 1dia
-y Demolicion de dreas para extractores 9 dias L T
19 [wm Despeje de areas de demolicién 3 dias
20 |wy Demolicién de 10 cuadros en BMP 5 dias
21 |w Limpieza de residuos 1dia
22 |wm Demolicion de espacios para puertas 8 dias  E——
|23 | Despeje de drea de demolicién 1 dia
- Demolicién para 2 puertas 4 dias
- Limpieza de residuos 1 dia
el Colocacion de puertas 2 dias
- 2. Instalacién de extractores de aire 7 dias
- Preparacién de bodega 2 dias
- Instalacion de extractores 3 dias
- Pruebas de funcionamiento 2 dias
- 3. Reorganizacén de bodegas 32 dias v ]
- Reorganizacion BMP 13 dias L 1
| Instalacion de nuevo mobiliario 1dia
- Adecuacion de estanterias 3 dias
= Traslado de materia prima 5 dias
- Traslado de material de empaque 3 dias
- Verificacién de condiciones 1 dia %
- Reorganizacion de BPT 14 dias r 1
e Traslado de producto terminado a drea temporal 3 dias bh
- Reubicacion de racks y estanterias S dias
- ién de i S dias y
- Verificacién de condiciones 1dia
-y, 4. Reubicacién de maquinaria 3 dias | e |
- Vaciado de maquinaria 1 dia
- Limpieza de maquinaria 1dia
o Aislamiento eléctrico de maquinaria 1dia
- de insumos e 1dia
- Embalaje de maquinaria 1 dia
- Colocacion de maquinaria en carretas 1dia
- Traslado de maquinaria hacia nueva area 1dia
|- Colocacién de maquinaria 1 dia
-, Retiro de embalaje 1 dia
- Conexiones eléctricas 1dia
- Colocacién de insumos e instrumentos 1dia
= Pruebas de funcionamiento 1dia

Fuente: elaboracion propia.




442, Mano de obra

Una vez descritas las operaciones, se define la mano de obra para
ejecutarlas, esto ayudara a estimar la inversion para elegir las mejoras

propuestas.

4.4.2.1. Descripcion de puestos

A continuacion, se describen los perfiles de puestos requeridos para las

operaciones descritas.

o Ingeniero residente
o Objetivo
. Garantizar la ejecuciéon de la obra civil, en el tiempo

estipulado y con la calidad garantizada.

o Requisitos
. Graduado de ingenieria civil con colegiado activo
" Experiencia minima 5 en supervision de obras civiles

" Edad entre 25 y 40 afios

. Disponibilidad para trabajar fines de semana

o Responsabilidades
" Programar de trabajos a ejecutar en la jornada
" Programar el personal para la obra
" Administrar y planificar recursos, insumos y equipos
. Garantizar la integridad fisica de los trabajadores

o Maestro de obra
o Objetivo
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= Coordinar a la cuadrilla de construccion en las actividades

diarias, supervisar y ejecutar la obra.

Requisitos
. Perito en construccion
. Experiencia minima de 3 afios como maestro de obra

. Edad entre 25 y 45 afios

. Disponibilidad para trabajar los fines de semana
Responsabilidades

. Controlar adecuadamente los recursos.

. Cumplir con las especificaciones dadas para

construccion.

. Supervisar y apoyar en la realizacion de la obra.
. Garantizar la integridad fisica de los trabajadores.
Objetivo

. Ejecutar la obra

Requisitos

. Educacion primaria completa

. Experiencia en construccion

. Disponibilidad para trabajar fines de semana

Responsabilidades

. Ejecutar la obra con las especificaciones deseadas
. Cuidar y hacer buen uso de las herramientas y equipos
. Cuidar de su integridad fisica en el trabajo

Auxiliar de mantenimiento

o

Objetivos
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. Brindar apoyo en las actividades diarias de mantenimiento

de la planta.
o Requisitos
" Técnico mecéanico
. Experiencia de minimo 1 afio en puesto similar
. Proactividad
o Responsabilidades
. Ejecutar las tareas de mantenimiento diarias requeridas por

el jefe de mantenimiento.
" Ejecutar los mantenimientos correctivos y preventivos de

los equipos.

El servicio de instalacion de los extractores para la bodega de materia

prima sera subcontratado.

4.4.3. Estudio de impacto ambiental

El estudio de impacto ambiental analiza las tareas del proyecto que
podrian tener un impacto negativo en el ambiente, cuando sean ejecutadas y
establece una medida de mitigacion Optima. El objetivo de este es analizar la
viabilidad del proyecto desde el punto de vista ambiental y, para ello, se utilizara
la Matriz de Leopold, una herramienta universal que facilita el estudio e
identifica las actividades que deben ser estudiadas para mitigar el posible

impacto adverso.
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o Matriz de Leopold del proyecto

Tabla V. Matriz de Leopold

A O ON POSIB o,
0
2 2 S il 0
0 R 0 0 S S
: o < Accione
: z 2 S d o
a
Suelos -1 1] -1 1 -2
AgQ Superficial 0
> Calidad del aire
6sfe (gases, -2 1| -2 1| -2 2 -2 2| -3 2| -2 2 -22
particulas)
< 4 Ruido IntenS{dadde 2 1 2 1 a
ruido
o "
Arboles 0
o
m S 9o 0
o o Productos 0
o agricolas
= B 0
o de Ia osques
L Agricultura 0
@)
Patrones 0
culturales
pecto Empleo 5 4|5 4|5 4|5 4|5 4|5 a4 120
d Salud y seguridad| -2 1| -2 1| -2 1| -2 1| -2 1| -2 1] -1 1 -13
o
P Red de transporte 0
dac Manejo de
dad . 0
residuos
Redes de 0
servicios
TOTALES 79

Fuente: elaboracion propia.

Las acciones con posibles efectos ambientales fueron seleccionadas de la
etapa de obra civil, puesto que, por su naturaleza, podrian tener un efecto
ambiental adverso. Dichas acciones fueron colocadas en las columnas en la

parte superior de la tabla. En la seccion izquierda, estan colocados los factores
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ambientales a estudiar por cada una de las acciones del proyecto, estas se
subdividen en factores fisicos, bioldgicos y culturales.

Cada una de las celdas internas esta divida en dos segmentos por medio
de una diagonal, en cada lado se coloca la valoracion del impacto ambiental,
siendo 1 el mas pequefo y 10 el mas grande. El signo menos (-) indica que el
efecto es negativo. El valor colocado mas a la izquierda del cuadro, indica la
magnitud del impacto y el valor de la derecha indica el nivel de importancia de
este, de modo que la multiplicacion entre ellos indica el nivel de impacto positivo

0 negativo hacia el ambiente.

Luego de valorizar cada accién con su factor de estudio respectivo, se
concluye que el suelo (por el movimiento de tierra) y la atmadsfera (por la
produccion de particulas y ruido) podrian verse afectados de forma negativa .
En la matriz se observa que el suelo recibird un impacto negativo muy bajo ya
gue solo se contempla la preparacion de la tierra para la colocacién de los

cimientos, por lo cual no se estudiara una medida de mitigacion puntual.

La Matriz de Leopold también estudia el impacto sobre la salud y
seguridad ocupacional de los trabajadores involucrados. Este aspecto por

evaluar es de suma importancia y se analizara en el punto 4.4.4.
La Matriz de Leopold también evalla los efectos positivos que puede tener

el proyecto sobre la sociedad o cultura. El proyecto ejerce un efecto positivo en

el factor cultural de generacion de empleo temporal.
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4.4.3.1. Emisiones

Una vez descrita la matriz de Leopold para el proyecto, se estudian las
emisiones que obtuvieron una valorizacién negativa para encontrar una medida

de mitigacion 6ptima.

4.43.1.1. Particulas

Las particulas por estudiar son los residuos finos que se proyectan desde
el punto en que se esta realizando una accién y que, de ingresar a las vias
respiratorias o tener contacto con los 0jos, podria causar un dafio a largo plazo
si la exposicion es prolongada y sin ninguna medida de control. En la matriz de
Leopold se determind que las principales acciones que podrian generar
particulas son la preparacion del terreno, la cimentacion, la construccion de

muros y losas, los acabados y los trabajos de demolicion.

4.4.3.1.2. Ruido

La preparacion del terreno y los trabajos de demolicion pueden generar
un ruido considerable. Para preparar el terreno se tiene previsto rentar una
aplanadora, la cual generara alrededor de d95 decibeles de ruido. Ademas se
generaran alrededor de 80 decibles de ruido porque se utilizaran cinceles,
martillos y amoladoras para la demolicion de areas en las paredes para la
colocacion de extractores. Esta medida podria aumentar debido a que gran
parte del trabajo se realiza dentro de la bodega, donde el encierro y el eco

podrian incrementar la intensidad de ruido.
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4.4.3.2. Medidas de mitigacion

Las emisiones deberan ser controladas, por lo cual se evalla la medida de

mitigacion optima para cada una de ellas.

En la matriz de Leopold puede observarse que los valores de impacto al
ambiente no son considerablemente altos, esto significa que las emisiones
estudiadas en el punto 4.4.3.1 no son perjudiciales para la naturaleza ni para
las areas colindantes al proyecto. Por ello, para mitigar adecuadamente, las
emisiones se recurre a medidas de proteccion para el personal que estara
expuesto. Para evitar dafios por la emisién de particulas se recomienda usar
mascarillas contra polvos y lentes de proteccion industrial. El uso correcto y
continuo de los equipos disminuira el riesgo de contacto con cualquier particula
de polvo. Por otro lado, para la mitigacion del ruido producido se contempla el

uso de orejeras de proteccion auditiva de 105 decibeles.

4.4.4. Estudio de riesgos industriales

Para desarrollar un proyecto donde se emplea mano de obra, es necesario
el estudio de riesgos ocupacionales. De esta forma, se identifican los peligros y
riesgos a los cuales estardn expuestos los colaboradores. Luego, se deben
analizar las medidas de control 6ptimas para que el trabajo se desarrolle en un
alto nivel de seguridad, en el cual se cuide la integridad fisica del personal. Se
parte de que la vida humana es mas importante que cualquier trabajo y debe

garantizarse su integridad.
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44.4.1. Anélisis de riesgos

Para el andlisis de riesgos, se han separado las actividades del proyecto,
y a su vez se han especificado las tareas de cada actividad para que en cada
una de ellas sean descritos los diferentes riesgos a los cuales estan expuestos

los colaboradores.

Tabla VI. Anadlisis obra civil
. Taea . Riesgosasociados |

Proyeccion de particulas de polvo hacia
los ojos y vias respiratorias. Golpes o
cortes con las herramientas de trabajo.

Preparacion de terreno

Cimentacioén

Caidas desde diferentes alturas.

Construccién de muros Desprendimiento de objetos que podrian

impactar en la cabeza. Golpes o cortes
con las herramientas de trabajo.

Construccion de losa

Respiracion de particulas de insumos.
Cortes con las herramientas.
Desprendimiento de objetos que podrian
impactar en la cabeza.

Caida de objetos en los pies. Golpes 'y
cortes por la manipulacion de
Colocacion de puertas herramientas. Desprendimiento de
objetos que podrian impactar en la
cabeza.

Acabados

Fuente: elaboracion propia.

Tabla VIl.  Analisis trabajos de demolicion

Riesgos asociados
Riesgos ergonémicos por esfuerzo
excesivo al desplazar las estanterias y
racks. Golpes con los objetos
movilizados. Caida de objetos.

Despeje de areas
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Continuacioén de la tabla VII.

Demolicién

Proyeccién de particulas de polvo. Caida
de objetos hacia la cabeza o pies. Caida
desde la altura.

Limpieza de residuos

Proyeccién de particulas de polvo hacia
las vias respiratorias y 0jos.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla VIII.

Instalacion de extractores

Analisis instalacion de extractores

Riesgos asociados
Caidas desde la altura. Golpes o cortes
con las herramientas y accesorios. Caida
de objetos sobre los pies o cabeza.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla IX.

Tarea
Instalacién de nuevo mobiliario

Adecuacion de estanterias

Analisis reorganizacién de bodegas

Riesgo asociado
Golpes o cortes con el mobiliario. Caida
de objetos sobre los pies.

Traslado de materia prima

Caida de objetos sobre la cabeza o los
pies. Contacto quimico por particulas de
la materia prima.

Traslado de material de empaque

Reubicacion de racks y estanterias

Golpes o cortes con el mobiliario. Caida
de objetos sobre los pies.

Fuente: elaboracién propia.
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Tabla X. Analisis traslado de maquinaria

Limpieza de maquinaria Respiracion de particulas quimicas o de
polvo.
Aislamiento eléctrico Choques eléctricos
Riesgo ergondmico por manipulacion de
Colocacién de maquinas en carretas objetos pesados. Caida de objetos en
los pies o cabeza. Golpes por carga.

Fuente: elaboracion propia.

4.4.4.2. Mitigacion de riesgos

Para controlar los riesgos estudiados en el punto anterior, se deben
determinar los niveles de control para asegurar que la medida elegida es la mas

apropiada.

Las medidas de control se dividen en 5 niveles de efectividad. La
complicidad de su implementacion y la disponibilidad econémica de la empresa
marcaran la decision por elegir la medida de control adecuada.

o Nivel 1. Eliminacion, comprende evaluar la posibilidad de eliminar la
fuente de peligro. Cuando la eliminacion de la fuente puede requerir una
gran inversion o la posibilidad de generar mas peligros y riesgos, debe

analizarse el siguiente nivel de control.

o Nivel 2. Sustitucidon, comprende sustituir ya sea la fuente de riesgo o
cambiar la manera en que se realiza la tarea. De igual forma los
procedimientos de sustitucion podrian contemplar altos costos de

inversion.
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Nivel 3. Procedimiento de ingenieria, consiste en el disefio y desarrollo
de un control fisico, que impida que el riesgo se materialice. Los
procedimientos de ingenieria pueden ser tan sencillos como la
elaboracion de una barrera fisica como una baranda (por ejemplo) o tan

complejos como el desarrollo de una nueva tecnologia.

Nivel 4. Control administrativo, consiste en la elaboracion de documentos
0 procedimientos escritos que describan la forma correcta y segura de
realizar una tarea, puede contemplar instructivos o manuales de

seguridad.

Nivel 5. Equipo de proteccién personal, es la medida de control menos
eficiente, y pretende proteger al colaborador de los riesgos de forma
directa, evitando que, si el riesgo se materializa, dafie al colaborador.
Antes de seleccionar al equipo de proteccion personal como la medida
de control, se debe realizar el estudio con los controles previos y verificar

su viabilidad.

En las siguientes tablas se describen las medidas de control

seleccionadas para cada una de las actividades a realizar en el proyecto de

control de riesgos contaminantes en la produccion de farmacos.

Tabla XI. Medidas de control para obra civil
Tarea Riesgos asociados Tipo Medida de control
Proyeccion de
Preparacion particulas de polvo
de terreno hacia los ojos y vias Equipo de | Uso de mascarilla contra
respiratorias. Golpes o proteccion polvos. Uso de guantes
cortes con las personal anticorte.
Cimentacion herramientas de
trabajo.
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Continuacioén de la tabla XI.

Caidas desde Uso de arnés de
Construccion diferentes alturas. seguridad con linea de
de muros Desprendimiento de . .
. . Equipo de vida anclada a la
objetos que podrian =
. proteccién | estructura. Uso de casco
impactar en la cabeza. personal botas con punta de
Construccién | Golpeso cortes con las acero y guantes
de losa herram|entas de anticorte
trabajo. .
Respiracion de
particulas de insumos. Uso de mascarilla contra
Cortes con las Equipo de polvo N95, guantes
Acabados herramientas. proteccion anticorte, botas con
Desprendimiento de personal punta de acero y casco
objetos que podrian de proteccion.
impactar en la cabeza.
Caida de objetos en los
pies. Golpes y cortes
.z por la manipulacion de Equipo de Uso de botas con punta
Colocacion de ; . de acero, casco de
ertas herramientas. proteccion roteccion v auantes
P Desprendimiento de personal P nyg
. . anticorte.
objetos que podrian
impactar en la cabeza.
Fuente: elaboracion propia.
Tabla Xll.  Medidas de control para trabajos de demolicion
Tarea Riesgos asociados Tipo Medida de control |
: - Se deberd formar a los
Riesgos ergonémicos colaboradores en
por esfuerzo excesivo Control
o ! temas de uso del
. al desplazar las administrativo y .
Despeje de . ; cuerpo y manejo de
. estanterias y racks. equipo de
areas : o cargas. Uso de
Golpes con los objetos proteccion .
- . guantes anticorte,
movilizados. Caida de personal.
; botas punta de aceroy
objetos.
casco.
Uso de mascarilla
L contra polvos N95,
Proyeccion de lentes de proteccién
particulas de polvo. Equipo de casco Fk))otas de '
Demolicién Caida de objetos proteccion acero u)s/,o de arnés
hacia la cabeza o pies. personal - .
. de seguridad con linea
Caida desde la altura. :
de vida anclada a la
estructura.
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Continuacioén de la tabla XII.

Limpieza de Proyeccion de Equipo de Uso de mascarilla
residuos particulas de polvo proteccién contra polvos N95 y
hacia las vias personal lentes de proteccién
respiratorias y 0jos. industrial.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla Xlll. Medidas de control para instalacién de extractores

Riesgos asociados Medida de control

Caidas desde la altura. Uso de escaleras
Golpes o cortes con las Control certificadas ancladas a

Instalacion P . administrativo y
herramientas y ; la estructura. Uso de

de accesorios. Caida de equipo de uantes anticorte

extractores : : : proteccion 9 o
objetos sobre los pies o casco de proteccion y

personal.

cabeza. botas punta de acero.

Fuente: elaboracién propia.

Tabla XIV. Medidas de control para actividades de organizacion de

bodegas

Tarea Riesgo asociado | Tipo Medida de control
Instalacion
d Uso de guantes
€ nuevo : ;
mobiliario Golpes o cortes con el Equipo de anticorte, casco de
— mobiliario. Caida de proteccién proteccion, botas punta
Adecuacion : X .
de objetos sobre los pies. personal de acero y mascarilla

. contra polvo.
estanterias

Uso de botas punta de

Caida de objetos
acero y casco de

Traslado de sobre la cabeza o los Equipo de roteccion. Uso de
materia pies. Contacto quimico proteccion P uantes d.e |atex
prima por particulas de la personal 9 '

mascarilla y lentes de
proteccién industrial.
Uso de guantes

materia prima.

Traslado de | Golpes o cortes con el Equipo de anticorte. botas punta de
material de mobiliario. Caida de proteccion ' b
. X acero y casco de
empaque objetos sobre los pies. personal

proteccion.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XV. Medidas de control para el traslado de maquinaria

Tarea Riesgo asociado Tipo Medida de control
N Respiracion de Equipo de .
Limpieza de articulgs uimicas o r%tepccién Uso de mascarilla
magquinaria P q P contra polvo N95.
de polvo. personal
. . Desconectar punto de
Aislamiento _ Lo S P
Lo Choques eléctricos Eliminacion transmision de energia
eléctrico P
eléctrica.
Riesgo ergonémico por Se debera formar a los
manipulacion de colaboradores en
; Control
Colocacion objetos pesados. administrativo temas de uso_del
P Caida de objetos en ; cuerpo y manejo de
de maquinas : y equipo de
los pies o cabeza. > cargas. Uso de botas
en carretas proteccién
Golpes por ersonal punta de acero, casco
manipulacion de P ' de proteccion y guantes
magquinas. anticorte.

Fuente: elaboracion propia.

4.5, Estudio financiero / econémico

El objetivo de un estudio financiero / econdmico es determinar los en los
que se incurrira al llevar a cabo el proyecto. Esto facilita la estimacion del
presupuesto total que se asignard y determina su viabilidad, tomando en cuenta
el capital disponible de la empresa y si fuera necesario, la realizacion de un

préstamo bancario.

451. Inversién inicial

En las siguientes tablas se detallan todos los costos de inversién que

deberan contemplarse para la ejecucion de las mejoras propuestas.
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Tabla XVI. Costeo de materiales y herramientas para obra civil

Precio Unitario

Descripcion Cantidad Total (Q)
Block 2 000 4,30 8 600
Saco de 80 78 6 240
Materiales cemento
Varilla de hierro 100 22,65 2 265
Mezclas para 10 60 600
acabados
Pala 5 40 200
Matrtillo 5 15 75
Cuchara 5 12 60
. Cernidora 3 20 60
Herramientas Carretilla 3 200 600
Aplanadora 1 12 000 12 000
manual
Pulidora 2 200 400
Puertas 3 1 000 3000
Otros Focos 5 100 500
Plafoneras 5 10 50
Interruptores 4 10 40
Total 34 690

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XVIl. Costeo de maquinaria para obra civil

Descripcion Unidades Tasa (Q/dia) Dias Total (Q)
Magquinaria Mezcla@ora 1 750 18 13 500
Camion 1 1600 3 4 800
Total 18 300

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XVIIl. Costeo de mano de obra para obra civil

Salario total por Cantidad

Puesto

proyecto (Q)
Ingeniero residente | 16 000 \ 1 | 16 000
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Continuacioén de la tabla XVIII.

Maestro de obra 7 000 1 7 000
Albaiil 3000 4 12 000
Total 35 000

Fuente: elaboracién propia.

Tabla XIX. Costeo de compra e instalacién de extractores

item Costo (Q) Unidades Total
Extractor de 630 2 000 10 20 000
Instalacion por 300 10 3000
extractor
Total 23 000

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XX. Costeo de mano de obra para la reorganizacién de bodega

Salario total por
proyecto (Q)
Auxiliar de mantenimiento 1 3000
Total 3000

Puesto Cantidad

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXI. Inversion total

Materiales y herramientas obra civil 34 690
Maguinaria para obra civil 18 300
Mano de obra para obra civil 35 000
Compra e instalacién de extractores 23 000

Mano de obra organizacién bodega 3000
Costo total 113 990

Fuente: elaboracion propia.



452, Costo / beneficio

El costo / beneficio de un proyecto es un analisis del retorno econémico
gue se obtendra de un determinado proyecto tomando en cuenta el valor de los
ingresos y el valor total de la inversién, por lo cual facilita la decisién de realizar
el proyecto. También toma en cuenta aspectos cualitativos, como el beneficio

cultural, ambiental, o de cumplimiento legal.

El beneficio para el actual proyecto no comprende un retorno cuantificable
en dinero, ya que consiste especificamente en el acondicionamiento de las
areas de produccion y almacenamiento para controlar y eliminar los riesgos de
contaminacion en la produccion de farmacos. La empresa recibe el beneficio de
cumplir con las normas de inocuidad en la produccién de farmacos y el de las
buenas practicas de manufactura para laboratorios farmacéuticos, donde se

garantiza la calidad en la produccion de los mismos.

4.5.3. Riesgos econdémicos

Los riesgos economicos son posibles eventualidades que, de
materializarse, podrian comprometer la solvencia, ingresos o liquidez de la
empresa. Uno de los riesgos que llegaria a asumir la empresa al poner en
marcha el proyecto propuesto, es la detencidon de la actividad productiva por un
periodo de tiempo, lo cual, de no realizarse con la debida planificacion, podria
desencadenar un comportamiento negativo en la capacidad de oferta de los

productos y en los compromisos de despacho adquiridos con los clientes.

Por eso, es recomendable que la empresa realice un estudio de la
demanda de los productos farmacéuticos, asi como la capacidad productiva de

la planta, para determinar la época o el periodo justo para llevar a cabo el
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proyecto propuesto de manera que, si este llegase a afectar la oferta, este

impacto sea minimo o despreciable.

El cronograma de actividades debe ser tomado en cuenta para definir el
momento oportuno para llevar a cabo el proyecto, puesto que este muestra la
ruta de actividades criticas. Las actividades criticas de un proyecto son las que
no pueden ser suspendidas o atrasadas, ya que si esto sucediera, el tiempo
total del proyecto se alargaria. Por lo tanto, se debe dar prioridad a las
actividades criticas para minimizar el tiempo que la planta estara detenida y

disminuir los riesgos econémicos.
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5. IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO

5.1. Implementacion

La empresa contard con espacios productivos y de almacenamiento
adecuados para las actividades de produccién mediante la implementacion del

proyecto.

El nuevo flujo productivo facilitaria esta actividad y eliminaria la posibilidad
de aparicion de riesgos de contaminacion para los productos. Con ello, se
tendra la certeza de fabricar productos elaborados bajo minimas posibilidades

de contaminacion de cualquier tipo.

5.1.1. Disefio y distribucién

El disefio y distribucion de la planta de producciéon para la mejora
propuesta se muestra en la figura 8, en el punto 4.3.3.3. Dicha distribucion
elimina en su totalidad la posibilidad de materializacion de riesgos de
contaminacion en la produccion de farmacos, obedeciendo las normas de

buenas practicas de manufactura expuestas en el punto 2.4.1.

Es importante que los disefios y distribuciones propuestas, asi como el
cronograma de actividades sean publicados y comunicados al personal de la
planta. La comunicacidén efectiva entre los colaboradores es importante para
gue cada uno conozca los cambios positivos que se estan llevando a cabo y la

forma de apoyarlos como equipo de trabajo.
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5.1.2. Técnica

Para distribuir adecuadamente las areas productivas y de los almacenes
es prioritario anular los riesgos contaminantes, segun los estudios. Ademas,
deben considerarse las técnicas para la distribucion adecuada de areas
productivas y de almacenaje, para ubicar la maquinaria de tal forma que facilite

la economia de movimientos y optimizar los tiempos de trabajo.

En el disefio de la distribucion de almacén se plantea el
acondicionamiento recomendado para el mismo. Esta distribucion parte de una
serie de técnicas de arreglos y ordenamientos adecuados para almacenes, los

cuales se deben definir de la siguiente manera.

o Primero, se definen los obstaculos fijos, es decir todas aquellas
caracteristicas estructurales propias del almacén que no pueden ser
modificadas. En la bodega de materia prima se encuentran las puertas
de acceso hacia el area de produccioén y la de acceso hacia la bodega
desde el area de recepcion. En la bodega de producto terminado, se
ignorard la puerta de ingreso hacia la bodega desde el area productiva
como obstaculo fijo debido a la necesidad de anular la accion de
trasladar los productos terminados bajo la intemperie, para esto, se
redefinirda una puerta de acceso que previene directamente del area

productiva.

o Luego, se definiran las localizaciones de recepcion y entrega. En la
bodega de materia prima, se debe construir el area de recepcion, dado
gue dentro de la bodega no existe un area grande para colocar el punto

de recepcion y, actualmente, al recibir mercaderia, la documentacion se
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revisa fuera de la bodega sin un lugar en especifico. Por otro lado, en la
bodega de producto terminado ya existe el area de despacho.

o Luego, los materiales se colocardn en &reas de cuarentena para
recolocarlos en los racks y estanterias, posteriormente. Primero, se
ubicaran los productos de materia prima en el area de cuarentena
ubicada dentro de la planta, tomando en cuenta las normas de
manipulacion de productos quimicos. Los productos terminados no seran
colocados en areas de cuarentena porque estdn embalados para su
entrega final y podrian generar riesgos de contaminacion por particulas.
La secuencia para el reordenamiento de racks se realizara por etapas,
esto permitirA que los productos sean colocados en otros racks o
estanterias y sean recolocados cuando sus racks ya estén ubicados, y

asi sucesivamente.

o Por dltimo, se colocaran todos los materiales y productos en sus
respectivas estanterias, racks o lugares de almacenamiento, cumpliendo

con las condiciones descritas en el capitulo anterior.

5.1.3. Tiempo de reubicacién de maquinaria

El tiempo para reubicar la maquinaria dependera de la técnica que se
emplee para trasladarla. En el cronograma de actividades se especificO un
tiempo de traslado de 3 dias maximo. La reubicaciéon de maquinaria se debe
considerar una actividad critica ya que el proceso de produccion se detendra
por algunos dias, los niveles de inventario de producto terminado deberan estar
en su maximo nivel para no comprometer los compromisos adquiridos con los

clientes.
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Se recomienda usar carreton hidraulico con una capacidad de 2 toneladas
para trasladar cada maquina. De esta forma los colaboradores conduciran el
carreton dentro de la planta y no cargaradn la maquinaria. Se requerira de 2
auxiliares de mantenimiento para guiar conjuntamente la maquinaria y

garantizar que se desplace por areas seguras, sin sufrir dafio fisico.

Por ultimo, el personal de produccién no debe entrar al area de produccion
mientras se traslada la maquinaria. Esto evitara interaccion entre

colaboradores, que vienen de un ambiente externo y la maquinaria.

5.1.4. Secuencia de reubicacion de maquinaria

. Antes de iniciar la reubicacién de maquinaria se deben realizar acciones
previas, como el vaciado y limpieza de cada una de ellas y la colocacion del
embalaje aislar la maquinaria contra cualquier particula que pudiera adherirse

en el traslado por la planta.

Se aplicara una técnica similar a la aplicada en el reordenamiento para

encontrar la secuencia de reubicacion de la maquinaria.

o Primero, se deben tomar en cuenta los obstaculos fijos en la estructura
fisica dentro del area de produccion. La compuerta hacia el pasillo de la
bodega de producto terminado debe estar habilitada cuando se reubique
la maquinaria, en la nueva area de produccion. Asi, se tendran dos
puertas de acceso hacia el &rea de produccién para introducir la

maquinaria.

o Como el area de la cual se sustraera la maquinaria solamente cuenta con

una compuerta de entrada y salida, se sustraera partiendo de las
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maquinas que se encuentren mas cerca de la puerta de salida,

sucesivamente:

o) Mesa de laboratorio

o 2 campanas

o Maquina de empaque

o) Maquina de filtracion

o) Maquina de compresion
o Molienda

La maquinaria se colocara en la nueva area de produccién utilizando
ambas compuertas para mayor facilidad. La ubicacion de cada una debe
obedecer el flujo planteado en el diagrama de recorrido propuesto en el punto
4.3.3.3.

5.1.5. Capacitacion y formacion de personal

Al culminar el proyecto, se deberan calendarizar capacitaciones para el
personal de la planta para informarles los cambios realizados. Es importante
instruir al personal y familiarizarlo con las nuevas condiciones de la planta para
facilitar sus actividades cotidianas. Al personal de produccion y almacenamiento
se les daran a conocer los cambios principales que se realizaron en las areas y

los nuevos flujos de proceso. El contenido de la capacitacién debera incluir:

o Introduccién a los riesgos de contaminacion

. Situacion anterior y actual

o Distribucién de area de produccion

o Distribucién de las bodegas de almacenamiento
o Nueva area de cuarentena
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o Flujo de traslado hacia bodega de producto terminado

. Inspecciones de condiciones de riesgo de contaminacion
o Recorrido en planta
5.2. Seguimiento

Partiendo del principio de mejora continua, es indispensable tener las
herramientas necesarias para medir la efectividad de las medidas
implementadas. Para ello, se exponen las formas en las que se medira esta
efectividad para evaluar si en el proceso de operacion existe algun riesgo de
contaminacion no evaluado o pasado por alto o alguna condicién que tenga el

suficiente potencial para comprometer la inocuidad de los farmacos.

5.2.1. Medicién de riesgos en productos farmaceéuticos

Como todo proyecto de mejora, es necesario plantear la forma en que se
monitorearan las condiciones implementadas dentro de la planta. De acuerdo
con el punto anterior, es necesario instruir a los colaboradores para que realicen
inspecciones de control de forma directa o cruzada, es decir en areas a las
cuales no pertenecen. Esto surge a partir de que el nivel de percepcion al
realizar una inspeccion en un area ajena es mayor debido a que se perciben

con mas detalle las condiciones de posibles riesgos de contaminacion.

Para dicha medicién, se implementard un documento de control el cual
debera utilizarse con una frecuencia diaria para la identificacién de riesgos de
contaminacion dentro de la planta. El formato de inspeccion y control de riesgos

contaminantes se muestra a continuacion:
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Tabla XXIl. Formato de inspeccion y control de riesgos contaminantes

Area de Ubicacion Fuente de Tipo Descripcién

Proceso riesgo

Fuente: elaboracion propia.

5.2.2. Control de condiciones de almacenamiento

Los controles de condiciones de almacenamiento de las bodegas de
materia prima como de producto terminado se realizaran mediante un
documento de control. En él se plasmaréan varios rubros que se deberan evaluar
periddicamente para verificar las condiciones de almacenamiento, humedad,

orden, limpieza, mantenimiento, estado de las estanterias y racks, etc.

Para medir la humedad en el ambiente, se utilizar4d un higrémetro y se
anotaran los valores registrados por corrida. De esta forma se evaluara el nivel
de humedad alcanzado con la instalacion de extractores de aire, los cuales
controlarian el nivel de humedad dentro de la nave de la bodega, segun el

estudio.

El siguiente formato de control deberd llenarse con los datos requeridos
con una frecuencia de, al menos, una vez por semana y el reporte se entregara
al jefe o encargado de bodega para que lo analice y, de ser necesario,
proponga mejoras a las condiciones detectadas. Los informes de control se

archivaran para crear un historial de control y conocimiento de auditoria.
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Tabla XXIll. Formato de control de condiciones de almacenamiento

Observaciones /

item Aceptable No aceptable N
Descripcion

Nivel de humedad

Materiales mal
apilados.

Estado de los
racks.

Estado de las
estanterias.

Materias primas y
productos en
envases sellado.

Envases en buenas
condiciones.

Productos
almacenados por
tipo.

Otros

Fuente: elaboracion propia.

En la columna de item se muestran los rubros que se evaluaran de
acuerdo con las categorias aceptable o no aceptable. Los comentarios u
observaciones se escribiran en la cuarta columna. Los items evaluaran lo

siguiente:

o Nivel de humedad. Utilizando un higrémetro, el responsable, diariamente,
medira el nivel de humedad en el ambiente de las bodegas. El nivel de
humedad se considerara aceptable si se encuentra en un rango de 45 %
a 70 %. Cualquier valor por debajo o por encima del indicado debera ser
considerado no aceptable. El valor debera colocarse en la columna de

observaciones.
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Materiales mal apilados. El responsable evalla si los materiales y
productos estan correctamente apilados, es decir, verifica si se
encuentran estables, ordenados y organizados.

Estado de los racks y estado de las estanterias. El responsable verifica el
estado fisico de los racks y estanterias, inspecciona si alguna condicién,
como fisuras, desgastes, corrosion, oxidacion, quebraduras,
inestabilidad, etc. comprometen la seguridad de los materiales. Debe

describir en la columna correspondiente las observaciones realizadas.

Materia prima y productos en envases sellados. El responsable verifica si
todos los materiales y productos se encuentran debidamente sellados en

el envase correspondiente.

Envases en buenas condiciones. El responsable verifica las condiciones
generales de los envases primarios y secundarios. Inspecciona
condiciones tales como abolladuras, fisuras, cortes, desgastes,
informacion legible, etc. Anota cualquier anomalia en la columna

correspondiente.

Productos almacenados por tipo. El responsable verifica que todos los
productos y materiales estén almacenados en su lugar correspondiente.
Debe informar inmediatamente si existe algin producto o material que no
se encuentra en su sitio para que este sea trasladado a manera de evitar

cualquier riesgo de contaminacion cruzada.

Otros. El responsable anota cualquier otro item evaluado o

inspeccionado y describe las observaciones.
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CONCLUSIONES

Durante el proceso de analisis de riesgos contaminantes se identificaron
cinco condiciones dentro del proceso de produccion que podrian
comprometer la inocuidad de los productos farmacéuticos: Primero,
existe un riesgo de contaminacion por particulas en el area de bodega de
materia prima; segundo, la misma bodega mantiene un ambiente
hamedo; tercero, algunos componentes quimicos son almacenados junto
con material no compatible; cuarto, existe riesgo de contaminacién
cruzada en el area de produccion y quinto, el producto terminado recorre
un area bajo la intemperie para ser trasladado a la bodega de producto
terminado. De todas las anteriores fueron analizadas sus causas y se

clasificaron.

Los diagramas de procesos definieron el principal punto de partida para
analizar y determinar la mejor propuesta para controlar y mitigar los

riesgos contaminantes dentro de la planta.

Se determinaron las condiciones 6ptimas de almacenamiento tanto en la
bodega de materiales como en la de producto terminado, donde se
recomendaron modificaciones de las condiciones para crear ambientes
de almacenamiento acordes a las caracteristicas de los materiales y
productos, obedeciendo lo planteado en las buenas practicas de

manufactura.

En el estudio de factibilidad se plantearon los diversos estudios para

evaluar los requerimientos técnicos, econOmicos, operacionales vy
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ambientales para llevar a cabo la propuesta definida para el control
mitigacion de los riesgos estudiados.
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RECOMENDACIONES

Ejecutar las capacitaciones propuestas para la formacion de los
miembros de la planta sobre los riesgos contaminantes y las nuevas

condiciones dentro de la planta.

Llevar a cabo las inspecciones de control de riesgos contaminantes de
forma diaria, utilizando el formato definido en el capitulo 4, para
monitorear las condiciones y disminuir la probabilidad de aparicion de

riesgos contaminantes.

Monitorear de forma diaria la presencia de humedad en la bodega de

materiales.

Tomar en cuenta las propuestas planteadas para lograr ambientes de
trabajo donde prevalezca la calidad e inocuidad de los productos

fabricados.
Tomar en consideracion todos los analisis de riesgos ocupacionales y

ponerlos en practica para proteger en todo momento la integridad fisica

del personal.
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ANEXOS

Anexo 1. Tabla de renovaciones de aire por hora segun tipo de ambiente o
edificaciéon

Renovaclén del alre en locales habllitados M® Renovaclones/hora
Catedrales 0,5

Iglesias modernas (techos bajos)
Escuelas, aulas

Oficinas de bancos

Cantinas (de Fabricas o militares)
Hospitales

Oficinas generales

Bar del hotel

Restaurantes lujosos (espaciosos)
Laboratorios {con campanas localizadas)

-
]

L I = LT o [ Yy R B = 1S L%
L= = NI = = I = L = VR = VR S WE

Talleres de mecanizado -10
Tabernas (con cubas presentes) 10-12
Fabricas en general 5-10
Salas de juntas 5-8
Aparcamientos 6-8
Salas de baile clasico 6-8
Discolecas 10-12
Restaurante medio (un tercio de fumadores) 8-10
Gallineros 6-10
Clubs privados (con fumadaores) 8-10
cafe 10-12
Cocinas domésticas (mejor instalar campana) 10 - 15
Teatros 10-12
Lavabos 13- 15
Sala de juego (con fumadores) 15-18
Cines 10-15
Cafeterias y Comidas répidas 15-18
Cocinas industriales (indispensable usar campana) 15- 20
Lavanderias 20 - 30
Fundiciones (sin extracciones localizadas) 20 -30
Tintorerias 20 -30
Obradores de panaderias 25-35
Naves industriales con hornos y bafios (sin campanas) 30 -60
Talleres de pintura (mejor instalar campana) 40 - 60

Fuente: Ventilacién ambiental 1ll, El caudal y la renovacién de aire,

https://www.solerpalau.com/es-es/hojas-tecnicas-ventilacion-ambiental-iii/
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Anexo 2. Ficha de seguridad del componente anhidrido acético

Fichas Internacionales de Seguridad Quimica

R R

Acido acétice, anhidrido Ondo acético
Anhidndo etangica (nddo de acetlo

108-24-T C4H 04 (CH,CO)0

AK 1925000 Masa molecular: 102,1
1715

607-008-00-9

203-564-8

TIPO DE PELIGRO/ PELIGROS AGUDOS / PRIMEROS AUXILIOS /

PREVENCION

EXPOSICION SiNTOMAS LUCHA CONTRA INCENDIOS

INCENDIO Inflamable. Evitar las llamas, NO producir Espuma resistente al alcohol, polvo,

chispas y NO fumar. diéxido de carbono (ver Notas).

EXPLOSION Por encima de 49°C pueden | Paor ancima de 49°C, sistema En caso de incendio: mantaner frios los
formarse mezclas explosivas  cerado, venlilacidn y equipo bidanes y demas instalaciones roclande con
vapor/aire. eléctrico a prusba de explosian, agua paro NO en contacto directo con agua.

JEVITAR TODO CONTACTO! |CONSULTAR AL MEDICO EM TODOS

EXPOSICION LOS CASOS!

Inhal acién Tos. Dificultad respiratoria. Ventilacién, extraccion Aire limplo, reposo. Posicién da
Jadeo. Dolor de garganta. localizada o proteccion semincorparada. Raspiracion artificial si

respiratoria. estuwiera indicada. Proporcionar asistencia
médica.

Piel Enrajecimiento. Quemaduras Guantes de proteccion, Traje | Quitar las ropas contaminadas, Aclarar
cutdneas. Dolor. Ampollas. Los | da proteccion. con agua abundante o ducharse.
eleclos p«_:aden_mraoerda pmporcicw asistencia médica.
farma no inmediata.

Ojos Lacrimégeno. Pantalla facial o proteccién Enjuagar con agua abundante durante
Enmjecimiento. Dolor. ocular combinada con vaﬁmgl;ulos [quitar 'fas':;':g: 39 cantacto

! i i si puede hacerse con faci | despuds
Quemaduras. proteccion respiratoria, preporcone asetoncia midion

Ingestion Deolor abdominal, Sensacién | Mo comer, ni beber, ni fumar Enjuagar la boca. NO provacar al vamita,
de quemazén. Shock o durante el trabajo. Dar a beber uno o dos vasos de agua.
colapso, Proporcianar asistencia médica,

DERRAMES Y FUGAS ENVASADO Y ETIQUETADO

Proteccion personal: respirader de filtro para gases Mo transportar con alimentos y plensos.

acidos. Traje de proteccion quimica. Utilizar pantalla Clasificacion UE

facial. Consultar a un experto. Ventilar. Recoger, en la Simbalo: ©
medida de lo posible, el liquido que se derrama y el ya g.‘ﬂfg’:ﬁi‘ﬁﬁ' (1/2-)26-08/3728-45
derramado en recipientes hemméticos. Absorber el liquido | piasificacion de Peligros NU: 8
residual en arena o absorbente inerte y trasladario a un  Rissgas Subsidiarios de las NU: 3
lugar seguro, Grupo de Ervasada NU: ||
Clasificacion GHS
Paligra.
Liquidos y vapores inflamables. Nocivo en caso de ingestion. Provoca graves
quemaduras an la plel y lesiones oculares. Provoca lesiones oculares graves,

RESPUESTA DE EMERGENCIA ALMACENAMIENTO

Ficha de Emaergencia de Transporte (Transport Emergency A prueba de incendio. Separado de alimentos y piansos y de sustancias
Card): TEC (R)-8051715, Cadigo NFPAL H2Z, F2; AT, W incompatibles (ver Peligros Quimicos). Mantener en lugar seco.

IPCS

International

= @O@OE o~
Chomical Salety WHO =¥ UNEP —

Preparada en el Contexto de Cooperacién entre el IPCS y la Comisién Europea © CE, IPCS, 2006
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Continuaciéon de anexo 2.

Fichas Internacionales de Seguridad Quimica

ANHIDRIDO ACETICO ICSC: 0209
DATOS IMPORTANTES
ESTADO FiSICO; ASPECTO: VIAS DE EXPOSICION:
Liquido incoloro de olor acre. La sustancia se puede absorber por inhalacion del vapor y por
ingestion.
PELIGROS QUIMICOS:
La sustancia se descompone al arder, produciendo gases y RIESGO DE INHALACION:

humaos téxicos, incluyendo vapores de acido acético. Reacciona Por evaporacién de esta sustancia a 20 C se puede alcanzar
wviolentamente con alcoholes, aminas, oxidantes, bases fuertes y  bastante rapidamente una concentracion nociva en el aire.
agua. Ataca a muchos metales en presencia de agua o en seco.

EFECTOS DE EXPOSICION DE CORTA DURACION:

LIMITES DE EXPOSICION: Lacrimégeno. La sustancia es corrosiva para los ojos, la piel y el
TLV: 5 ppmcomo TWA; (ACGIH 2006). tracto respiratorio. Corrosivo por ingestion. La inhalacion de esta
MAK: 5 ppm 21 mg/m?; Categoria de limitacion de pico: | (1): sustancia puede orginar reacciones asmaticas (ver Motas).

Riesgo para el embarazo: grupo D: (DFG 2006).
EFECTOS DE EXPOSICION PROLONGADA O REPETIDA:
La inhalacién puede causar reacciones parecidas al asma.

PROPIEDADES FISICAS
Punto de ebullicion: 139°C Densidad relativa de la mezcla vapor/aire a 20°C (aire = 1): 1,01
Punto de fusion: -73°C Punto de inflamacion: 49 °C c.c.
Densidad relativa (agua = 1): 1,08 Temperatura de autoignicion: 316°C
Solubilidad en agua: reacciona Limites de explosividad, % en wvolumen en el aire: 2,7-10,3
Presion de vapor, kPa a 20°C: 0,5 Coeficiente de reparto octanol/agua como log Pow: -0,27

Densidad relativa de vapor (aire=1):3,5
DATOS AMBIENTALES

NOTAS

Cuando se mezcla con agua se forma acido acético. Los incendios importantes deben apagarse con grandes cantidades de agua y a
distancia. Esta ficha ha sido parcialmente actualizada en Julio 2007: ver Limites de Exposicion.

INFORMACION ADICIONAL
Limites de exposicion profesional (INSHT 2011):

VLA-ED: 5 ppm; 21 mg/m”

MNota legal Esta ficha contiene la opinién colectiva del Comité Internacional de Expertos del IPCS y es independiente
de requisitos legales. Su posible uso no es responsabilidad de la CE, el IPCS, sus representantes o el
INSHT, autor de la version espanola.

@ IPCS, CE 2006

Fuente: Programa internacional de seguridad quimica,
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/FISQ/Ficheros/201a3
00/nspn0209.pdf
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