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ABSTRACT

The aim of this study is to validate an integrategihagement system applied to quality
control area of a solid dosage forms pharmaceulsiratory in order to achieve high

guality, safety and environment standards.

A comparative situation analysis using checkligibservation techniques, interviews,
measurements and techniques audit was carried esutebn the implementation of an
integrated system based on the 32 report of WoedltH Organization, SART System and
ISO 14001.

The results of the comparative analysis betweeinitial and final assessment were stated
in 38.10% performance improvement in three standaal/e cited, 19.05% improvement
in critical non-conformances, 4.76% improvementriajor nonconformities and 14.29%

improvement in minor non-conformances, then thegrated system is validated.
This concludes that the implementation of an irgeagt system is valid and applicable to

the pharmaceutical laboratory, then could be takera study case and extrapolated to

other companies with similar activities.
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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo es validar unesist integrado de gestion del area de
control de calidad de un laboratorio farmacéutiacaformas farmacéuticas soélidas con la

finalidad de alcanzar altos estandares de calgtgiridad y ambiente.

Se realiz6 un andlisis situacional comparativo agtdespués de la implementacion de un
sistema integrado basado en el Informe 32 de larrgcion Mundial de la Salud,
Sistema SART e ISO 14001, empleando listas deica&eitn, técnicas de observacion,

entrevistas, mediciones y técnicas de auditoria.

Los resultados obtenidos del analisis comparatitee| diagnostico inicial y final fueron

un 38,10% de mejora en el cumplimiento de las mi@snativas antes mencionadas, un
19,05% de mejora en no conformidades criticas,, 6% de mejora en no conformidades
mayores Yy finalmente un 14,29% de mejora en noatoniflades menores con lo cual se

valida el sistema integrado.
Con ello se concluye que la aplicacion de un siateiegrado es valido y aplicable para el

laboratorio farmacéutico tomado como objeto dedisty extrapolable a otras empresas

de similar actividad.

XVii



CAPITULO |

1.1. ANTECEDENTES

La industria farmacéutica nacional consistia errapenes manuales que se realizaban en
las boticas mediante preparaciones magistrales epofarmacéutico, el mismo que
entregaba un producto de corta vida util para enpustual prescrito por el médico; poco
a poco fueron ganando mercado las farmacéuticasnaaionales como Merck, Pfizer,
Shering-Ploug entre otras que desplazaron a lapaf@eiones magistrales por la
produccion en escala que abarataba costos y aumaelgaproduccién por nimero de
unidades producidas por hora, adicionalmente gstutuctos venian acompafnados de su
respectivo analisis de control de calidad lo qusdase momento en teoria garantizaba la

seguridad, calidad y eficacia del medicamento.

Estas transnacionales empleaban mano de obra ah@ionlo que podian abaratar sus
costos, sin embargo a raiz de la dolarizacion aeroros del afio 2000, ya no fue posible
sostener este sistema por el alto costo de manobe que representaba pagar a sus
empleados en délares y las transnacionales sarogtide Ecuador quedando Unicamente
algunas de ellas como casas de representaciémielaliq lugar a que surja el mercado
nacional farmacéutico con la creacién de microesgaeo Pymes como laboratorios
farmacéuticos que empezaban a crear sus propioganmezhtos genéricos y algunos de
marca, surgiendo la necesidad de que estos medit@neumplan con requisitos de

calidad, seguridad y eficacia controlados a traedMinisterio de Salud Publica.

La comercializacion de medicamentos conllevé eelzeridad de emplear normas cada vez
mas rigurosas que permitan dotar de elementos tapae calidad y seguridad, tanto al

fabricante como al usuario, de modo que la confiaem su origen, composicion y



propiedades puedan ser reguladas a través de difcca®on en Buenas Practicas de

Manufactura al laboratorio fabricante otorgadagidvlinisterio de Salud Publica.

La normativa tanto para la elaboracién como pamostrol de calidad de medicamentos
en un laboratorio farmacéutico ha evolucionado eesldconcepto de calidad, hasta la
normativa actual que conlleva la preparacion yisisatle medicamentos en un ambiente
de trabajo enmarcado en criterios de calidad, s#ssalud ocupacional y prevencion de
impactos al ambiente mediante la exigencia de domggito obligatorio de las Normas de
Buenas Practicas de Manufactura, promulgadas pOrdanizacion Mundial de la Salud
(OMS) en el Informe 32 del 2010 que comprende wita exclusivo para Control de
Calidad, siendo ésta normativa adoptada por eld#iripb de Salud Puablica del Ecuador y
de cumplimiento obligatorio por todos los laboratsifarmacéuticos.

La tendencia mundial de abaratar costos, redumingos, ser competitivos, también se
aplica a nivel de laboratorios farmacéuticos epréaluccion y andlisis de medicamentos a
través de diversas modalidades y corrientes conmakst La integracion de sistemas de
calidad, seguridad — salud ocupacional y ambiesgelin concepto relativamente nuevo
propugnado por empresas con tendencias actualem yision a posicionarse en el

mercado. En esta corriente la tendencia es, “idazhles lo primero” y con ello tratar de

acoplar simétricamente la seguridad — salud ocapaty medio ambiente. Esta tendencia
demanda la aplicacion de criterios estandarizadosuddado ambiental, seguridad al

personal y calidad en la preparacion de medicareento

Durante la historia, se ha observado en las engpgsa primero surgié la calidad como
item fundamental de competitividad, luego el impate las empresas al medio ambiente y
ahora la seguridad y salud ocupacional para gaeargl bienestar del recurso humano en
las empresas; para reglamentar estos tres pilanéarnentales se han establecido normas
que las nuevas empresas estan adoptandolas corte dearsu politica empresarial

integrando sus sistemas de gestion.



1.2. INTRODUCCION

La era de la normalizacion de los sistemas de Grestimpresarial y la necesidad de
gestionar dichos sistemas de una manera eficazoydicada para de esta forma,
aprovechar al maximo los recursos, ha puesto deledad el concepto de “integracion”
(Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010).

Para proceder con la integracion de sistemas d@gess necesario conocer sobre las
herramientas con las que se cuenta para contimmaltacimplementacion, entre ellas se
encuentran la norma ISO 9001 gestion de la cali@dSAS 18001 gestion de la

seguridad y salud ocupacional y la norma I1ISO 1408tkma de gestion ambiental; estas
normas han atravesado cambios significativos, antynitud que hoy en dia las tres
normas pueden acoplarse de manera integral fadémdéo que hace que sea una

herramienta potencialmente eficaz en la implemémeage sistemas integrados.

La integracién de sistemas requiere controles quierea los diferentes aspectos y
elementos que intervienen en los procesos, elmes@bajo se enfocd en los procesos del
area de Control de Calidad, de modo tal que seuesagn ambiente seguro para el

personal, un servicio de andlisis de calidad carimd impacto ambiental.

Usando una integracion de las normas antes desarda el presente trabajo investigativo
experimental se dio un direccionamiento en el ws@stas normas al validar un sistema
integrado de gestiébn como un sistema funcionalrizgdo, en los procesos del area de

control de calidad de un laboratorio farmacéutico.

Al no haber un sistema integrado hay un desgasteeci&sos y puntos muertos no
controlados en el laboratorio, por lo tanto sedtid¢ organizar los procesos integrando

aspectos de seguridad — salud ocupacional, calidatbiente.

Ya que el concepto de “sistema integrado de gé€s&énnuevo en la actualidad, se
pretende otorgar nuevas ideas a las empresas fautitas en el manejo de sistemas

integrados previo a una acreditacién en el labdoatte control de calidad.



Se espera con el presente trabajo cubrir las pr@geon respuestas que sirvan a personas
con similar vision en la implementacion de un sigténtegrado de gestion en los procesos
de control de calidad de la Industria farmacéugda, vez, ser un estandar de referencia en

el sector farmacéutico y laboratorios de calibnagi@nsayo.

La metodologia de implementacion esté fraccionadiases las mismas que comprenden:
una fase de diagndéstico, medicion, levantamientoinfiermaciéon y procedimientos,
capacitacion al personal involucrado y finalmenta fiase de evaluacion o diagndstico

final.

La recopilacion de informacion durante el diagra@sten lo que respecta a seguridad
utilizé la Lista de verificacibn SART, también sensiderd la matriz de riesgos del

Ministerio de Relaciones Laborales por puesto aeaijo. En lo que respecta a calidad se
empled la lista de verificacion de Buenas PractadManufactura de la Organizacion

Mundial de la Salud para Laboratorios Farmacéutigescomprende un capitulo completo
para Control de Calidad y finalmente en lo queeetpa Ambiente se empled una lista de
verificacion basada en la norma ISO 14001 y el damanejo ambiental actual que posee

la empresa en la que se hizo el estudio.

1.3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A principios del siglo XXI el Ecuador sufrié drasis transformaciones econdémicas que
dieron fin con la moneda tradicional del pais,ugrs y la implementacién en su lugar del
dolar americano, fendmeno que se denomind doladza€omo consecuencia de estas
transformaciones econémicas las grandes multinaldsndedicadas a la produccion y
comercializacion de medicamentos en el Ecuadodiion trasladarse a otros paises en

los cuales sus producciones eran menos costosas.

Para suplir el creciente mercado interno asi camtemanda permanente de farmacos en
el Ecuador y dar respuesta a las necesidades dstatfel pais, estas multinacionales
dejaron pequefias sucursales de sus laboratoriosiesiro pais bajo la figura legal de

casas de representacion y distribuidoras farmaajtilas cuales atienden a las



necesidades nacionales cumpliendo y tomando entecdas normas y reglamentos

nacionales e internacionales.

Dada la actual demanda insatisfecha de medicamsatosearon microempresas (Pymes)
las cuales se dedican a la elaboracion y venta etticamentos genéricos o de marca,
propios y de terceros como empresas maquiladoragede&amentos nacionales, las cuales
importan las materias primas o las adquieren dehlligores autorizados y producen los
medicamentos a nivel nacional; de dichas maquitedds gran mayoria debido a un
conjunto de factores tales como mala administragiGmala disposicion de productos
guedaron fuera del mercado, persistiendo solamanpequefio porcentaje de las mismas,
las que a pesar de las dificultades mantienen pooolies estables que propician que no
existan carencias de medicamentos en especial §damaacéuticas sélidas, las cuales son

los més utilizadas y demandadas.

El laboratorio farmacéutico en el cual, se llevéaho la presente investigacion, cuenta
con una infraestructura organizada en areas admaitivg, logistica, almacenamiento,

produccion, area de acondicionamiento, control diédad, aseguramiento de calidad,
seguridad salud ocupacional y ambiente, talento amam finanzas, investigacion y

desarrollo, mantenimiento, planificacion entre strdirigidas a través de un importante
recurso humano liderado por el Gerente Generalngejerce su funcion a través de
Gerentes y Jefaturas tales como el Gerente de Cpees, Jefe de Aseguramiento de
Calidad, Jefe de Investigacion y Desarrollo, JefeMhntenimiento, Jefe de Control de
Calidad, Jefe de Talento Humano, Jefe de Sistenfagriaticos, Jefe de Seguridad Salud
Ocupacional y Ambiente, Jefe de Compras y Almacégr@m quienes tienen a su cargo a
Supervisores y Analistas los mismos que interactdaectamente con la parte mas
importante del recurso humano con el que cuentabefatorio farmacéutico “Porvenir”

gue es el personal operativo.

El laboratorio farmacéutico en el cual se llevéahael presente trabajo de tesis aporta al
mercado nacional de medicamentos con varias fofarasacéuticas entre ellas formas
farmacéuticas liquidas como jarabes, suspensiaras)siones; formas farmacéuticas
semisolidas como geles, cremas y formas farmaesusiélidas como polvos, granulados,

tabletas, comprimidos recubiertos, capsulas, oyslgsositorios entre otros.



Los medicamentos en general, entre ellos las forfaaeacéuticas solidas objeto de
estudio de la presente investigacion, deben curoplircaracteristicas fisicas, quimicas y
microbiolégicas a lo largo de toda su vida Util gp@arantizar la seguridad, eficacia e
inocuidad de medicamentos, siendo éste el objetiveipal del &rea de control de calidad
del laboratorio farmacéutico en el cual se llewdaho el presente trabajo de tesis, para lo
cual debe controlar y analizar rigurosamente lasds farmacéuticas solidas siguiendo
normas y procedimientos de calidad, seguridad yiemt#¥ que le permitan alcanzar altos
estdndares en estos tres ambitos, sin embargdraehia tras auditorias internas se ha
evidenciado un nivel no éptimo de cumplimiento pliGar de forma independiente las
normas provenientes de sistemas de gestion aislemios son sistema de gestion de
calidad basado en Buenas Practicas de Manufact@®amnrol de Calidad, sistema de
gestion de seguridad basado en el sistema SARTelfgisde Auditorias de Riesgos del
Trabajo) y Buenas Practicas Ambientales por otdo,ld0 cual ha ocasionado que haya
una duplicidad de esfuerzos, recursos y trabajosrasdr de alcanzar los méas altos

estandares.

La falta de capacitacion del personal es otra siéale@ncias que se convierte en una de las
causas de incumplimiento de las normas de calislegyridad y salud ocupacional asi

como también repercute en el mal manejo de loduesigenerados.

Finalmente, la alta rotacion del personal asi ctarfalta de personal en el area afectan de

forma negativa en el rendimiento de la unidad dgrobde calidad.

En definitiva, la suma de todos estos problemas,dtasionado que el area de control de
calidad del laboratorio farmacéutico retrase laslagciones de materias primas, producto
semielaborado y producto terminado con lo que aatisamente se retrasan las entregas
de producto terminado creando insatisfaccion etiehte interno y externo reduciendo la
productividad del laboratorio farmacéutico, gendmmiveles de inseguridad en el
personal y eliminacion inadecuada de los desefterge a tal situacién surge la iniciativa
de busqueda de una estrategia siendo la interegatual ¢ Como alcanzar los estandares
de calidad, seguridad y ambiente en el area de@ate Calidad de formas farmacéuticas

sélidas?



1.4. JUSTIFICACION

La presente investigacion aborda la necesidad liigavain sistema integrado de gestion
en el area de control de calidad de un laborafarimacéutico para formas farmacéuticas
sélidas, debido a que existe una necesidad aceuarehr una guia a través de la cual
queden develados los procedimientos y estrategiessarias para alcanzar los estandares
de calidad, seguridad y ambiente y de esta fornceermmentar de forma efectiva la

productividad de dicho laboratorio y la satisfaocilel cliente interno y externo.

El trabajo investigativo es fuente de gran intgrés los profesionales del area de control
de calidad y de forma general para todos los pmiates que intervienen en las demas
areas del laboratorio farmacéutico debido a quelidacion consiste en aplicar el sistema
integrado de gestion y comprobar su funcionamietdocual servirh como guia y

herramienta en la que podrdn apoyarse otros poof@sis de industrias y laboratorios

farmacéuticos con condiciones similares al queakza la investigacion.

La presente investigacion se llevd a cabo tomaondwoduente los aspectos y deficiencias
presentes en los procesos del area de controllidac¢tael laboratorio farmacéutico en el
cual se ejecutd el presente trabajo de tesis,Uakes limitan alcanzar los estandares de
calidad, seguridad y ambiente y de esta forma inergar de forma efectiva la

productividad de dicho laboratorio y la satisfaacilel cliente interno y externo.

La utilidad tedrica de esta investigacion estaetsen todo momento, debido a que la
misma brinda de forma eficiente y éptima un sistateagestion integrado, el cual se
transforma en una herramienta practica que pdsibdi incremente las capacidades y
destrezas de los profesionales tanto del labocattei control de calidad, asi como las

demas areas del laboratorio farmacéutico.

Finalmente es importante destacar como princigaéesficiarios de esta investigacion a
los profesionales del laboratorio de control dédeal, la alta gerencia y de forma general
los otros profesionales de las diferentes areadatieratorio farmacéutico, entidades de
control como Ministerio de Salud Publica, la Seari@t de Ambiente, Ministerio de

Relaciones Laborales, Instituto Ecuatoriano de Segu Social, entre otros organismos de

control, debido a la importancia, repercusion yalidad de la presente investigacion.
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1.5. OBJETIVOS

1.5.1. Objetivo general

Validar un sistema integrado de gestién del areacudrol de calidad de un laboratorio
farmacéutico para formas farmacéuticas sélidas,m&mo que permitird alcanzar

estandares de calidad, seguridad y ambiente.

1.5.2. Objetivos especificos

» ldentificar los riesgos existentes para el persdehBrea de control de calidad del
laboratorio farmacéutico producto del andlisisctisjuimico y microbioldgico de

las formas farmacéuticas soélidas.

» Determinar la forma actual de disposicion de resduposibles impactos producto
del andlisis de las formas farmacéuticas sélidat® tan el medio ambiente como

en las personas que puedan entrar en contactosomdmos.

» Estructurar el sistema integrado de gestion dalldad, seguridad y ambiente para

formas farmacéuticas sélidas a partir de su limsa I diagnéstico inicial.

» Validar de forma ordenada y sistémica el sistertegiado de gestién de la calidad,

seguridad y ambiente para formas farmacéuticadasoli

1.6. HIPOTESIS

Ho: La aplicacion de normas desintegradas de chlskzguridad y ambiente por parte del
area de control de calidad no permite alcanzarndatés creando insatisfaccion del

cliente.

Hi: La aplicacién de normas integradas por partedded de control de calidad permite
alcanzar los estandares de calidad, seguridad yeatab asi como la satisfaccién del

cliente.



1.7. ALCANCE

La presente investigacion se desarrolla en losegex de control de calidad de formas

farmacéuticas sélidas de un laboratorio.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1. FORMAS FARMACEUTICA SOLIDAS

“Las formas farmacéuticas soélidas son un tipo dmlioamentos de base sélida que
presentan una mayor estabilidad fisico, quimica igrahiologicamente debido a la

ausencia de agua permitiendo, en términos gengteeypos de caducidad mas amplios.
Ademés facilitan el manejo y control de incompéitibides entre principios activos,

permiten enmascarar sabores desagradables e inefudar la liberacion de los principios

activos”. (USP-FDA, 2011)

En la farmacocinética de las formas farmacéuticdislas intervienen los procesos de
desintegracién, desagregacion y disolucion, enidmndel tipo de forma galénica, puesto

gue solo los farmacos disueltos pueden ser abssthidover Botella, 2011)

De lo anteriormente expuesto se concluye que lasa® farmacéuticas solidas se pueden
definir como aquellas en las cuales las drogas reeiemtran en forma de tabletas,
comprimidos, capsulas, entre otras caracterizadndosesu facilidad de administracion,
transporte, almacenamiento y durabilidad por le lais formas farmacéuticas soélidas en la
actualidad son las més utilizadas desde el puntastie médico, siendo otro atractivo de

las mismas sus bajos costos de produccion. (USP-BDHAL)

2.1.1. Clasificacion de las formas farmacéuticas soélidas

De acuerdo a lo expuesto en una entrevista poickentiada en Ciencias Farmacéuticas

Luisa Maria Pérez docente de la Universidad dedierMédicas “Ignacio Agramonte” de
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la Provincia de Camagliey — Cuba afio 2012, se plasiéicar a las formas farmacéuticas
sélidas en:

» Polvos: compuesta por una o varias sustancias mezcladasydnte molidas
para aplicacion externa o interna. Ej.: polvo dgtdi. (en forma de capsulas).

» Papeles:pequefias hojas de papel comun enceradas y trangmmdobladas,
gue encierran una dosis de un polvo cada una.

» Oleosacaruros:mezcla de azUcar (sucrosa) y una esencia.

* Granulados: mezcla de polvos medicamentosos y azlcar, repatigpequeros
granos.

» Capsulas:cubiertas de gelatina que se llenan con sustaséia®s o liquidas y
se administran por deglucién para evitar el sabelrglor de los medicamentos.
Hay tres tipos de capsulas: duras (para drogadasdji capsulas elasticas y
perlas (para liquidos). Ej.: capsulas de ergoaaluif capsulas de efedrina.

» Sellos: envolturas preparadas con pasta de almidon y goienen sustancias
en polvo, dificiles de deglutir, pueden contenestdhaun gramo de droga;
cilindricos o en forma de plato; poco utilizados.

» Tabletas o comprimidos: sélidos, generalmente discoidea, obtenida por
compresion; es la forma farmacéutica mas utilizada.

» Capsulas o tabletasliberan la droga activa lentamente en el tuboslige, de
accion sostenida, se administra a intervalos mdre@ientes que con las
capsulas o tabletas comunes.

» Pastillas: destinados a disolverse lentamente en la boca. pagtillas de
tirotricina.

» Pildoras: forma farmacéutica solida esférica y constituidayma masa elastica
no adherente.

Se emplean muy poco, fueron reemplazadas por p@@®mMAas convenientes
como las capsulas y las tabletas.

» Comprimidos recubiertos. resisten las secreciones acidas del estomago,
disgregandose finalmente en el intestino delgado.e@plean para proteger
farmacos que se alteran por los jugos gastricoara proteger a la mucosa
géstrica de farmacos irritantes.

« Supositorios / Ovulos:son preparados solidos de forma conica o de baya

base es oleosa; se ablanda o disuelve a la tem@eds cuerpo. (Pérez, 2012)
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2.2. SISTEMA DE GESTION

Comprende todas las acciones encaminadas sistamatite y con constancia al logro de
los objetivos con la finalidad de mejorar la efieag eficiencia de una organizacion

considerando todos los aspectos y dmbitos de laesamgomo una red de procesos. El
sistema de gestion se centra en el mantenimieni® yejora continua de todas las

funciones de la organizacién con el objetivo désfater a los clientes y otros grupos de
interés. Dicha mejora no es gratis pero el renditoigle la inversion es elevado. (Claver,
Molina, & Tari, 2011).

Ayuda a lograr los objetivos de la organizacion iaet# una serie de estrategias, que
incluyen la optimizacion de procesos, el enfoqueraelo en la gestion y el pensamiento
disciplinado. (Claver, Molina, & Tari, 2011).

Un sistema de gestidn implica el desarrollo deplaaificacion avanzada, la involucracion
de clientes y proveedores, la implementacion deipromiso en todos los departamentos
de la empresa, la participacion real de todo edqreal (por ejemplo, a través de equipos de
trabajo) y la medicion de los resultados como udante gestion que mejora la eficiencia
de la empresa al disminuir los costes y aumentaeftmos. (Claver, Molina, & Tari,
2011).Los sistemas de gestion estan basados en el poim@@Deming PHVA, Planificar,

Hacer, Verificar, Actuar, es una estrategia de maegontinua reducida en 4 pasos.

Actualmente los sistemas de gestidn son necesgiapie las empresas se enfrentan a
muchos retos significativos entre ellos rentabdidacompetitividad, globalizacion,
velocidad de los cambios, capacidad de adaptaciénimiento, tecnologia, limitacién de
recursos, entre otros aspectos y equilibrar estosrgs requisitos empresariales puede
constituir un proceso dificil y desalentador. Esiatpnde entran en juego los sistemas de
gestion (calidad, seguridad y ambiente), al permaprovechar y desarrollar el potencial

existente en la organizacién. (Cuatrecasas, 2010).

2.2.1. Ciclo de Deming o PHVA

Los sistemas de gestion estan basados en el poirdgpDeming PHVA que significa

Planificar, Hacer, Verificar, Actuar, es una esiggda de mejora continua reducida en 4
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pasos que siguen una tendencia espiral y ayudae g sistemas de gestion poseen una
mejora continua. Las empresas que implementan @ste, tienden a mejorar la
competitividad, los productos y servicios, mejoraantinuamente, reducen costos,
optimizan la productividad, reducen precios e in@gtan la participacion en el mercado

aumentando la rentabilidad de la empresa. (Cléwelina, & Tari, 2011)

Figura 1: Circulo PHVA
Fuente: (Claver, Molina, & Tari, 2011)

2.3. AUDITORIAS A SISTEMAS DE GESTION

Una auditoria es un proceso sistematico, indepetedig documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva comald determinar la extension en que se
cumplen los criterios de auditoria. (ISO 19011,1201

Segun quién ejecute la auditoria, éstas se coemier auditorias internas (primera parte)
0 externas, a su vez las auditorias externas pusgtede segunda o tercera parte. (ISO
19011, 2011)

Segun el enfoque de la auditoria, éstas puedeausktorias de Gestion o Auditorias de
Cumplimiento. (ISO 19011, 2011)

» Auditoria de Gestidn: proceso sistematico, independiente y documentada p
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlasndeera objetiva con el fin de
determinar la extension en que se cumplen losriogtele auditoria. (ISO 19011,
2011)
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Auditoria de Cumplimiento: Verificacion de cumplimiento legal. (ISO 19011,
2011)

Auditorias Internas: denominadas en algunos casos como auditoriasiderpr
parte, se realizan por, o en nombre de, la progianizacion, para la revision por
la direccion y con otros fines internos, y puedenstituir la base para una auto
declaracion de conformidad de una organizaciormEechos casos, particularmente
en organizaciones pequefias, la independencia plexdestrarse al estar libre el
auditor de responsabilidades en la actividad quudga. (ISO 19011, 2011)
Auditorias Externas: incluyen lo que se denomina generalmente auditata
segunda y tercera parte. Las auditorias de sequartiase llevan a cabo por partes
que tienen un interés en la organizacion, tal clmeelientes, o por otras personas
en su nombre. Las auditorias de tercera parteeganlla cabo por organizaciones
auditoras independientes y externas, tales comellaguque proporcionan el
registro o la certificacion de conformidad. (ISQ19, 2011)

Criterios de Auditoria Grupo de politicas, procedimientos o requisitoados
como referencia y contra los cuales se comparaviiercia de auditoria (ISO
19011, 2011)

Evidencia de la auditoria Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criteriss auditoria y que son
verificables. La evidencia de la auditoria puedecsalitativa o cuantitativa. (ISO
19011, 2011)

Hallazgos de la auditoriaresultados de la evaluacion de la evidencia de la
auditoria recopilada frente a los criterios de . Los hallazgos de la auditoria
pueden indicar tanto conformidad o no conformidad s criterios de auditoria
como oportunidades de mejora. (ISO 19011, 2011)

Cliente de la Auditoria organizacion o persona que solicita una auditdgla.
cliente de la auditoria puede ser el auditado tqoiex otra organizacién que tenga
derechos reglamentarios o contractuales para taolicha auditoria. (ISO 19011,
2011)

Auditor persona con la competencia para llevar a cab@ud#oria. (ISO 19011,
2011)

Equipo Auditor uno o méas auditores que llevan a cabo una awitmrh el apoyo,
si es necesario, de expertos técnicos. A un auditbequipo auditor se le designa

como lider del mismo, en Qualipharm el auditor digkealmente es el Jefe del
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Sistema de Gestion o una persona externa califipada tal. El equipo auditor
puede incluir auditores en formacién. (ISO 19011,1)

Experto Técnico persona que aporta conocimientos o experienciecégms al
equipo auditor. El conocimiento o experiencia e#jmas son los relacionados con
la organizacion, el proceso o la actividad a audigh idioma o la orientaciéon
cultural. Un experto técnico no actia como un taudin el equipo auditor (ISO
19011, 2011)

Programa de Auditoria conjunto de una o mas auditorias planificadas para
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia puaposito especifico. Un
programa de auditoria incluye todas las actividadesesarias para planificar,
organizar y llevar a cabo las auditorias (ISO 19@D11)

Plan de Auditoria descripcion de las actividades y de los detaltesdados de una
auditoria. (ISO 19011, 2011)

La evidencia de la auditoria deberia ser evaluestdd a los criterios de auditoria
para generar los hallazgos de la auditoria. Lokzgds de la auditoria pueden
indicar tanto conformidad como no conformidad amdriterios de auditori@l SO
19011, 2011)

La conformidad con el criterio de auditoria debadaumirse para indicar las
ubicaciones, las funciones o los procesos que fuenaditados. Si estuviera
incluido en el plan de auditoria, se deberian tegisos hallazgos de la auditoria
individuales de conformidad y sus evidencias dgapdSO 19011, 2011)

Las no conformidades y las evidencias de la alditque las apoyan deberian
registrarse. Las no conformidades pueden classicdtstas deberian revisarse con
el auditado, para obtener el reconocimiento delguevidencia de la auditoria es
exacta y que las no conformidades se han compmnididclasificacion de las no
conformidades debe ser acordada por el auditor idel auditado. Se deberia
realizar todo el esfuerzo posible para resolvelgeier opinion divergente relativa
a las evidencias y/o los hallazgos de la auditgridgeberian registrarse los puntos
en los que no haya acuerd@isO 19011, 2011)
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La auditoria finaliza cuando todas las actividadescritas en el plan de auditoria
se hayan realizado y el informe de la auditorihes@ distribuido. Los documentos
pertenecientes a la auditoria deben conservarsstoudse de comun acuerdo entre
las partes participantes y de acuerdo a los regsisegales, reglamentarios y
contractuales aplicable@SO 19011, 2011)

Salvo que sea requerido por ley, el equipo augitos responsables de la gestion
del programa de auditoria no deberian revelar etecido de los documentos,
cualquier otra informacién obtenida durante la towéh, ni el informe de la
auditoria a ninguna otra parte sin la aprobaci@iieta del cliente de la auditoria
y, cuando sea apropiado, la del auditado. Si s@iesxjrevelar el contenido de un
documento de la auditoria, el cliente de la auiditgr el auditado deberian ser
informados tan pronto como sea posiiO 19011, 2011)

En resumen el proceso de auditoria debe ocurraccderdo al siguiente diagrama

de flujo:
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Figura 2: Diagrama de Flujo del Proceso de Auditod
Fuente: (1ISO 19011, 2011)
Elaboracion: Los autores, 2014

2.4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

2.4.1. Principios

EL modelo del sistema de gestion de calidad estadmafundamentalmente en la mejora
continua para un sistema de gestidn, asegurandalitad del producto o servicio. La

gestién de Buenas Practicas de Manufactura estdd@m®en una gestion de calidad, se

asegura que la industria farmacéutica al cumm@intaega un producto de calidad.
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Los elementos basicos de la administracién delidachson:

» Infraestructura y procesos apropiados o "sistemztidgad” que abarque la estructura,
procedimientos, procesos, y recursos;y

» Acciones sistematicas necesarias para aseguraonf@amza suficiente en que el
producto (o servicio) satisface determinadas camalés de calidad. El conjunto de

esas acciones se denomina "garantia de la calidad".

Dentro de una organizacion, la garantia de la adlidirve como una herramienta
administrativa. En situaciones contractuales, lamf#a de la calidad también sirve para

generar confianza en el proveedor y cliente.

La calidad se consigue y se garantiza mediantaéstensg de gestidon, que consiste en un
conjunto de politicas, procedimientos y herramigigige hacen posible gestionar la calidad

de una manera eficaz y eficiente para conseguwhgtivos. (Abril, Enriquez, & Sanchez,

2010)

Figura 3: Sistemas de Gestién de Calidad
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)
Elaboracion: Los autores, 2013
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2.4.2. Buenas Practicas de Gestion

Son un conjunto de normas que han sido elaboradasendir un excelente servicio de un
determinado contexto y al ser de similares cartieas se espera que rindan similares
resultados.

Las buenas Practicas de Gestidon constituyen em sistema de gestion basado en el
circulo PHVA y comprenden entre otras:

Las buenas practicas descritas mas adelante dedretoreadas como orientaciones
generales. Siempre que sea necesario, pueden cagsifipara adaptarlas a las necesidades
individuales, toda vez que se logren los patromesatidad establecidos (OMS Informe 32
R.O. 359, 2011)

L

Buenas
Practicas
Ambientales

\

Figura 4: Buenas Précticas de Gestion
Fuente: (OMS Informe 32 R.O. 359, 2011)
Elaboracion: Los autores, 2014
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2.4.3. Buenas Practicas de Manufactura

Las buenas préacticas de manufactura son un conflmtoormas disefiadas para evitar
producto no conforme y contaminaciones cruzadasuahquier punto del proceso de
fabricacion. Los productos farmacéuticos autorizadieben ser producidos solamente por
fabricantes registrados (que posean autorizaciéfaliécacion), cuyas actividades sean
inspeccionadas regularmente por las autoridadefonaes. Esta guia se encuentra
ampliamente difundida en el anexo del Informe 3#mHAdo Practicas Adecuadas de
Fabricacion (PAF) que debe usarse como patrospedsable en el cumplimiento de las
condiciones exigidas por las PAF, lo cual consétuno de los elementos esenciales del
Sistema OMS (Organizacion Mundial de la Salud) e@etificacion de la Calidad de los
Productos Farmacéuticos objeto de comercio intenak y como base para la evaluacion
de las solicitudes de autorizacion de fabricacifana la inspeccion de las instalaciones de
produccion. Dicha guia puede usarse también pmraapacitacion de funcionarios
encargados de la inspeccion de medicamentos, el lzedsonal de produccion y control de
la calidad en la industria farmacéutica. (OMS Infer32 R.O. 359, 2011)

2.4.4. Normas, leyes

La empresa define en base a la regulacion locantegde las entidades de control las
normas y leyes a implementar en su sistema dedgedtiara la presente investigacion
gueda establecido que las normativas aplicablesesdnforme 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud publicado en el R.O. No. 3501fede enero del 2011 Capitulo | que
dicta los lineamientos a seguir en la aplicaciérBdenas Practicas de Laboratorio y
Buenas Préacticas de Manufacturaaplicable a todos los laboratorios farmacéuticos a

nivel nacional y es la base legal en el ambitoadielad.
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2.5.SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

2.5.1. Principios

El concepto de salud es definido por la Constitucié 1946 de la Organizacion Mundial
de la Salud como el completo bienestar fisico, aignsocial, y no solamente la ausencia
de afecciones o enfermedades. También puede defimiomo el nivel de eficacia
funcional o metabdlica de un organismo tanto almwviero (celular) como en el macro

(social).

El sistema de gestién de seguridad a nivel intéonattiene como herramienta la norma
OHSAS 18001 Occupational Health and Safety AsseassBeries, la misma que ayuda a
desarrollar y facilitar a las organizaciones latigasen seguridad y salud ocupacional de

sus trabajadores.

El sistema de gestién de Seguridad y Salud Ocupalcteene un caracter esencialmente
preventivo y podra conformarse de manera multidiseria. Brinda asesoria al
empleador, a los trabajadores y a sus represestantis empresa en el establecimiento y
conservacion de un medio ambiente de trabajo digaguro y sano que favorezca la
capacidad fisica, mental y social de los trabapgléemporales y permanentes, asi como
también tendra como fin la adaptacion del trabajasacapacidades de los trabajadores,
habida cuenta de su estado de salud fisico y méB&dretaria General de la Comunidad
Andina, 2005).

En nuestro pais, se ha adoptado el modelo SARTe(8#sde Auditorias de Riesgos del

Trabajo) como base para constituir un sistema diédgede seguridad y salud ocupacional

en las organizaciones.

2.5.2. Sistema de Auditorias de Riesgos del Trabajo (SART)

Conforme a lo establecido en el Art.9 de la Redotu€.D. No. 333 Reglamento del
Seguro General de Riesgos del Trabajo (Oct. 20&D)EES, Sistema de Auditorias de
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Riesgos del Trabajo (SART) integra los elementestign administrativa, gestion técnica,

gestion del talento humano y procedimientos oparatbasicos. (IESS, 2010)

Gestién Administrativa, contiene componentes como:
» Politica, Planificacion, Organizacion, Integracibmplementacion, Verificacion,

Control de desviaciones, Plan de Gestion, Mejoratai€ontinuo

Gestidn Técnica, contiene componentes como:
» ldentificacion, Medicion, Evaluacién, Control Optva Integral, Vigilancia

Ambiental y de la salud

Gestién del Talento Humano, contiene componente®co
» Seleccibn de los trabajadores, Informacion intgreaterna, Comunicacion interna

y externa Capacitacion, Adiestramiento, Actividadesncentivos

Procedimientos Operativos Basicos, contiene compgeseomo:
» Investigacion de accidentes y enfermedades ocumsle®
* Vigilancia de la salud de los trabajadores
* Plan de Emergencia (accidentes graves)
* Plan de Contingencia
* Auditorias Internas
* Inspecciones SST
* EPIs yropa de trabajo

* Mantenimiento Predictivo, Preventivo, CorrectivdT02011)

2.5.3. Métodos de Evaluacién de Riesgos

2.5.3.1. Método de William Fine

La aplicacion del método de evaluacion matematiceasgos de FINE, William T. para la
evaluacion de riesgos mecanicos resulta de extreora utilidad en las organizaciones.
Dicho método plantea el andlisis de cada riesguase a tres factores determinantes de su
peligrosidad:
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« Consecuencias (C) normalmente esperadas en cagsodieirse el accidente.
» Exposicion al riesgo (E). Tiempo que el personatiseuentra expuesto al riesgo de
accidente.

» Probabilidad (P) de que el accidente se produzaadmise esta expuesto al riesgo.

Tales factores traducibles a un cédigo numériconfien obtener un grado de peligrosidad
(G.P.) del riesgo como producto de los mismos lagcuacion matematica al multiplicar

la consecuencia por la exposicion por la probadulid

El calculo de la relativa peligrosidad de cadagiegermite establecer un listado de riesgos
segun un orden de importancia. Dicho método deuacain se simplificé al maximo para
su adaptacion al sistema de comunicacion de riesgestrata de que ademas de la
localizacion y descripcion del riesgo detectado pbrpersonal responsable en la
organizacion del area de Seguridad y Salud o socttabajador de un puesto de trabajo,
se aporte informacion precisa que permita averitugravedad de los riesgos a quienes
deban eliminarlos. La solucién practica encontriaa@aido la de establecer un sistema de
codigos de facil interpretacion por quien detedteiesgo, el cual se limita a destacar
cuales son las situaciones dentro de cada unosdee factores determinantes del riesgo

gue mejor lo define.

Las principales ventajas que aporta la incorporadi un sistema de valoracion de riesgo

son:

* Via de objetivacion de los riesgos detectadoslifawilo el que se alcancen criterios
unitarios a la hora de establecer la verdaderagrpeldad de los mismos y su
consecuente jerarquizacion en vistas a una planifio de mejoras a adoptar.

» Valor didactico continuado del personal al plargearma clara base de reflexion sobre
los factores determinantes de todo riesgo cuandodetectado. (Centro de

Investigacion y Asistencia Técnica, 2010)
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2.5.3.2.Método RULA

RULA (Rapid Upper Limb Assessment) es un métodaaelado para ser usado
en investigaciones ergondmicas de puestos de dratb@apde existe la posibilidad
de producirse lesiones por esfuerzos repetitivos meembros superiores e
inferiores. Este método fue desarrollado por Mavisteey y Corlett en 1993.

RULA evalla posturas concretas, la aplicaciéon détosho comienza con la
observacién de la actividad del trabajador duraatés ciclos de trabajo. A partir
de esta observacion se deben seleccionar las tanpasturas mas significativas
bien por su duracion o carga postural, éstas sopdsturas a evaluar, se considera
también el tiempo que permanece el trabajador da pastura. EI método utiliza
diagramas de posturas del cuerpo y tablas de puiongs para evaluar y
cuantificar las posturas adoptadas. RULA divideusrpo en dos grupos, el grupo
A que incluye los miembros superiores (brazos,aa#®s y mufiecas) y el grupo B
que comprende las piernas el tronco y cuello. laasofes de riesgo evaluados en

este método son:

* Repeticibn de movimientos
* Trabajos musculares estéaticos
* Fuerzas

» Posturas de trabajo

Una vez obtenido el valor RULA éste se sitla entte de los cuatro niveles

posibles de accién:

Nivel 1:una puntuacién de 1 o 2, indica que la postueceptable

Nivel 2: una puntuacion de 3 o 4, significa que se requied@izar una

investigacién mas detallada.

Nivel 3: Una puntuacion de 5 o 6 indica que nuevas invastiges y cambios
deben realizarse pronto.

Nivel 4: Una puntuacion de 7 indica que las nuevas invastiges y los cambios
deben ser inmediatos. (Universidad Politécnica dentia, 2006-2014)
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2.5.3.3. Método ISTAS

Llamado también ISTAS21, se trata de una metodaldgi utilizacién publica y
gratuita de evaluacion e intervencion preventivalake factores de riesgo de
naturaleza psicosocial. Es la adaptacion por upayde trabajo constituido por el
Instituto Sindical de Trabajo, Ambiente y Salud T&S) del método CoPsoQ
(Cuestionario Psicosocial de Copenhagen), desadmlbor el Instituto Nacional de
Salud de Dinamarca en el afio 2000 coordinado gmoé&sor Tage S. Kristenssen.
Hay tres tipos de cuestionarios: uno para centeo3 0 mas trabajadores, otro
para centros de menos de 25 trabajadores y ot ipaestigadores. (Creus &
Mangosio, 2011)

Este instrumento conceptualiza cuatro grandes dilmees (exigencias
psicolégicas en el trabajo, trabajo activo y dedlarde habilidades, apoyo social
en la empresa y calidad de liderazgo y compensesjate las que forman parte un
total de 20 dimensiones, a la que se afiadid lardiide dedoble presenciaEstas
21 dimensiones psicosociales tratan de cubrir layoni@ de los riesgos

psicosociales que pueden existir en el mundo lhhqgi@reus & Mangosio, 2011)

Las dimensiones de exposicién que miden la versiédia de este método son:

> Doble presencia(doble jornada laboral de las mujeres trabajadgasjue
trabajan en la empresa y en la casa, lo que impliohlemas para la
conciliacion de las necesidades derivadas del anfaiiliar con las del
ambito laboral).

> Exigencias psicoldgicas cuantitativése definen como la relaciéon entre la
cantidad o volumen de trabajo y el tiempo disp@nfidra realizarlo. Se dan
cuando hay més trabajo del que se puede realizdrtemmpo asignado).

> Exigencias psicologicas cognitivgson las exigencias generadas por la
toma de decisiones, tener ideas nuevas, memanizargjar conocimiento y
controlar muchas cosas a la vez. Las exigenciasito@s no se pueden
considerar ni nocivas ni beneficiosas, ya que estncion de los recursos
disponibles; si disponen de recursos pueden coitrdd desarrollo de

habilidades y si no pueden significar una carga).
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Exigencias psicoldgicas emocionalgsn las producidas por las exigencias
emocionales que afectan a los sentimientos y regjuige la capacidad para
entender la situacion de otras personas que tanii@@en emociones y
sentimientos).

Exigencias psicologicas de esconder emocidsestrata de reacciones y
opiniones negativas que el trabajador esconde ente§, superiores,
compafieros, compradores 0 usuarios por razonefe§mwoales”).

Exigencias psicoldgicas sensorial@®n las exigencias laborales respecto a
los sentidos).

Influencia(se refiere a tener margen de decision, de aut@aespecto al
contenido y las condiciones de trabajo).

Posibilidades de desarrollo(se valora si el trabajo es fuente de
oportunidades, de desarrollo de las habilidades gotocimientos).

Control sobre los tiempos de trabajoapacidad para decidir sobre los
tiempos de trabajo y de descanso (pausas, fiestesciones, etc.).

Sentido del trabajdsignifica poder relacionarlo con otros valoresire$
distintos a los simplemente instrumentales).

Integracion en la empresées la implicacion de cada trabajador con la
empresa).

Previsibilidad (se refiere a la necesidad del trabajador de despda la
informacion adecuada y suficiente para adaptatse eambios que pueden
afectar a su vida).

Claridad de rol(definicién del puesto de trabajo y de las tareasahzar).
Conflicto de rol(se trata de las exigencias contradictorias quaresentan
en el trabajo y de los conflictos de caracter mmiofeal o ético, cuando las
exigencias de lo que hay que hacer entra en ctinftion las normas y
valores personales).

Calidad de liderazgo(hace referencia a la calidad de direccion y geste
los jefes).

RefuerzqFeedback de compafieros y superiores sobre cotrabséa).

Apoyo social en el trabajghace referencia al hecho de recibir el tipo de
ayuda que se necesita y en el momento adecuado,d@rios compareros

de trabajo como de los superiores).
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Posibilidades de relacion sociése trata de la posibilidad de relacionarse
socialmente en el trabajo, es decir de la existedei una red social en el
trabajo).

Sentimiento de grupdse refiere a la calidad de la relacion con los
comparferos de trabajo, representa el componentei@mb del apoyo
social).

Inseguridad en el trabajqse refiere a la inseguridad en el empleo, la
temporalidad y, en general a la precariedad laba@h condiciones de
trabajo que implican: movilidad funcional y geogeaf cambios en la
jornada y horario de trabajo, salario forma deopagarrera profesional.
Estima (hace referencia al reconocimiento del esfuerzdizemd para
desempefar el trabajo por parte los superiorese yedibir el apoyo

adecuado y un trato justo en el trabajo). (Creddatagosio, 2011)

Existe una versién corta del cuestionario CoPso® epiempleado para pequefas

empresas y autoevaluacion. Esta version corta eblgsgco instrumento que puede

o0 deba usarse para la evaluacion de riesgos erefi@s|empresas, existen otros

métodos (entrevistas, grupos de discusion) queiangon muy utiles, pero el uso

de este cuestionario es inmediato y para ello mesesita mas apoyo que un lapiz

0 un boligrafo. Este instrumento esta disefiado pdeatificar y medir la

exposicion a seis grandes grupos de factores dgoripara la salud de naturaleza

psicosocial en el trabajo: (Creus & Mangosio, 2011)

YV V V VY V

>

Exigencias Psicoldgicas

Doble presencia

Control sobre el trabajo

Apoyo social y la calidad del liderazgo
Estima

Inseguridad sobre el futuro

2.5.4. Normas, leyes

En materia de seguridad y salud existen varias a®rque se complementan entre si y

deben ser consideradas como marco regulatoricoi@edera entre ellas:

¢ Instrumento Andino Decision 584
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* Reglamento del Instrumento Andino, resolucion 957

» Reglamento de Seguridad y Salud de los trabajadoMsjoramiento del Medio
Ambiente de Trabajo Decreto Ejecutivo 2393

» Disposicion CD 333, Sistema SART (Sistema de Aui@ito de Riesgos del
Trabajo)

* Reglamento de Seguridad y Salud para la constmucgdbras Pablicas

* AM 220 Guia para elaboracion de Reglamentos IntedecSeguridad y Salud en el
Trabajo

» Convenios OIT relacionados a la Seguridad y Saitiicados por Ecuador

* Reglamento de Seguridad del Trabajo contra Riesgasistalaciones de Energia
Eléctrica

* Reglamento para el funcionamiento de Servicios M#EdiAcuerdo Ministerial
1404

* Acuerdo Ministerial 398 VIH SIDA

2.6. SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL

2.6.1. Principios

El sistema de gestion ambiental (SGA), nace deelzesidad de tener un sistema que
regule la armonizacion entre el hombre y el ambiente lo rodea, a nivel mundial las
organizaciones tienen que acatar las regulaciomabieatales impuestas por las
legislaciones ambientales de cada pais. Hoy eal 8&A en cada empresa se ve afectada
por una legislacion més exigente y severa en cuanpenalizacion, por tal motivo la
empresas deben realizar auditorias de su sistengegfién ambiental que demuestre su

preocupacion por mantener un mundo sano paraiasnas ( 1ISO 14001, 2004)

Una de las herramientas del SGA es la norma ISO1l4bnde establece como definicidon
para un SGA y dice que gzarte del sistema de gestion de una organizaciérpleada
para desarrollar e implantar su politica ambientglgestionar sus aspectos ambientales,
incluyendo la estructura de la organizacion, la pidicacion de actividades, las
responsabilidades, las practicas, los procedimisntims procesos y los recurs¢dSO
14001, 2004) .
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Todo sistema de gestibn ambiental administra aspeatnbientales producto de las
actividades econémicas de la organizacion, losesualsu vez pueden ocasionar impactos
ambientales significativos. El impacto ambientalad@ramente, el resultado de una accion

humana, que es su causa. (Sanchez, 2011)

Las acciones son las causas, los impactos sooit@gcuencias, mientras que los aspectos
ambientales son los mecanismos o los procesostia garlos cuales tienen lugar las
consecuencias. Aspecto ambiental puede ser entendido el mecanismo a través del

cual una accién humana causa un impacto ambi¢8taichez, 2011)

Tabla 1: Ejemplo de Actividad — Aspecto — Impacto fbiental
ACTIVIDAD ASPECTO AMBIENTAL IMPACTO AMBIENTAL

Reduccién de la disponibilidad

Lavado de ropa

Consumo de agua

hidrica

Lavado devajilla

Vertido de agua con deterger

eutrofizacion

Coccion de pan en hort
de lefia

Emision de gases y particulas

Deterioro de la adldk aire

Pintura de una pieza

metalica

Emision de compuestos

organicos volatiles

Deterioro de la calidad de aire

Almacenamiento d
combustible

derrame

Contaminacion del suelo y ag
subterrdnea

Transporte de carga en

camiones

Emisién de ruido

Molestia para los vecinos

Transporte de carga |

camiones

Aumento de trafico

Congestionamientos m

frecuentes

Fuente: (Sanchez, 2011)

Elaboracién: Los autores, 2014

2.6.2. Evaluacion de Impactos Ambientales

Para la evaluacion de impactos ambientales encoosraarios métodos que pueden servir
en la evaluacion de los procesos de una organizget@emos encontrar métodos como la
Matriz de Leopold, Método de Batelle Columbus, Miétale Sorensen-Rau, todos son
utilizados y sirven correctamente como herramigmague tienen el mismo principio,

evaluar el impacto de acuerdo a la importancia gmtad. (Fdez, 2010)
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2.6.2.1.Matriz de Leopold

Los impactos ambientales son el resultado de lwasi@n de aspectos ambientales que se
realizan en base a la matriz de Leopold ver Anexa firesente trabajo. Los impactos
ambientales deben ser priorizados y constituyemogua considerar en cuanto a medidas

preventivas y correctivas para minimizarlos. (Can2910)

La matriz de Leopold es un método para evaluar foedeéle impactos en las
construcciones, es un meétodo subjetivo en el cayalina evaluacién mediante escalas del
1 al 10 ponderando los impactos a las accionesividades. Esta Matriz fue creada por
Leopold en los afios de 1971 y ha sido de muchiaadien los modelos de evaluacion de
impactos y la principal contribucién de este métadeide en la consideracion por

separado de la magnitud y la importancia de loste$ede cada accion. (Fdez, 2010)

IA= ZII 'Mi

IA = Impacto Ambiental
| = Importancia
M = Magnitud

Las variables son consideradas de diferente pestepende del conocimiento del
investigador, para que el impacto sea de impoanaio; de esto dependeran los planes
de mitigacion. Este método identifica correctamdot impactos mas agresivos y los
factores de los medio mas importantes, por lo gsemely Utii como técnica de
identificacién de impactos. La estructura es légiaajue identifica el lugar de ocurrencia
de la actividad y la actividad que se lleva a caeoesto da como resultado la ponderacion

qgue es un valor indicativo. (Fdez, 2010)

Criterios para la caracterizacion de impactos seoasiderados los siguientes:

Positivo: si es un impacto considerado admitidolp@omunidad, personal o poblacion.
Negativo: es considerado como dafino y no puedenergrse facilmente al ambiente
natural, produce dafios como erosion, talado uimipacto considerable.

Efecto Directo: tiene una incidencia inmediata lgidia aspecto ambiental.

Efecto Indirecto o secundario: es una incidenciardsector ambiental sobre otro.
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» Por acumulacion
Efecto simple: se manifiesta sobre un solo compendel ambiente, sin consecuencia de
la induccién de nuevos efectos.
Efecto Acumulativo: es aquel que se prolonga etreeipo, incrementa progresivamente
su gravedad, al carecerse de mecanismos de eligninac
Efecto sinérgico: se produce cuando es conjuntia ggesencia de varios agentes y es la
suma de incidencias sobre el ambiente.

» Plazo de Manifestacion
Efecto corto, medio y largo plazo: es aquel quedpuaresentarse en un lapso de tiempo
menor a cinco afios o en periodo superior.
Efecto permanente: es aquel que afecta o alteedinmdamente en el tiempo.
Efecto temporal: Aquel que no es permanente y gedgcalcularse o estimarse el tiempo
de permanencia.

» Reversibilidad
Efecto reversible: Es aquel que puede revertira@ds un método de remediacion o por
medio de remediacion natural.
Efecto irreversible: Es aquel que es dificil reveat efecto o no se puede revertir.

» Recuperabilidad
Efecto recuperable: es aquel que puede eliminapseapaccion natural o por accién
humana.
Efecto irrecuperable: Es imposible de reparar ¢avear, tanto por la accion natural o
humana.

» Periodicidad
Efecto periddico: es de modo de accién intermitgntontinda en el tiempo. (Granero

Castro, Ferrando Sanchez, Sdnchez Arango, & Péngp8, 2010)

2.6.3. Gestion de Residuos

Se entiende por residuo a todo aquello que se gamno consecuencia no deseada de
una actividad humana y, en general, de cualqurevige, hasta hace poco, la gestion de
estos residuos no ofrecia ningun tipo de problerasegpara el entorno. No obstante, el
aumento de la poblacion urbana y el consiguierteemento en el ritmo de generacion de

residuos ha hecho que se eleve su importancia ynpeescindible la busqueda de
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metodologias de gestion tendientes a reducir elnveh de residuos generados, entre ellas

tenemos: (Domenech, 2013)

* Reciclaje: Los residuos deben ser separados pdea fjevar a cabo los programas
de aprovechamiento de cada uno de los componestasseparacion es, quizas, la
etapa mas costosa, econdmicamente en todo proeessxidlaje, puesto que una
buena parte de dicha separacion se hace manualmentaealmente una medida
gue ahorra tiempo y costos es la separacion dedogponentes mas groseros
(basura organica, vidrio, latas, etc.) en la fuesteecir en el origen.

» Transformacion: Otra posibilidad de aprovechamielgds residuos es la de llevar
a cabo la transformacion de sus componentes cdim e€le producir energia o
convertirlos en productos que puedan utilizarseotras aplicaciones. Ej.: la
fabricacion de compostaje a partir de materia acgama obtencion de compuestos
guimicos de cierto valor a partir de plasticos rp®tresiduos y la generacion de
energia a partir de los residuos combustibles. @numoh, 2013)

* Minimizacion: la solucion al impacto ambiental nidga que ocurre debido a la
acumulacion de residuos debe consistir en evitabsidono en el medio, ya sea
controlandolos o evitando generarlos. Las técrigaminimizacion de residuos se
engloban dentro de cuatro grandes grupos: gesddnwentario, modificacion de
procesos, reduccion de volumen y la recuperacidaugilizacion. En el primer
caso, se debe establecer un control de las matwilaas que se consumen en el
proceso industrial. Este control consiste en suist@n lo posible los materiales
toxicos y peligrosos por otros alternativos quensemcuos. También se debe
controlar el stock de tal manera a que solo se cdnea la cantidad necesaria
evitando excesos. Otra manera de minimizar la mwdo de residuos es
modificando los procesos de produccion. Ello sedpueonseguir introduciendo
mejoras en la operacion y el mantenimiento de dogpes. Para ello, se debe llevar
a cabo una revision de los procedimientos de tladafases de produccion desde la
entrada de las materias primas hasta el almacentndel producto acabado. Por
ejemplo son frecuentes las pérdidas de materiadjpieos en conexiones, valvulas,
por fisuras en tanque corroidos, por rebose deutntienos, por procedimientos
inadecuados en la transferencia de materias penss de seleccion deficientes,

etc.
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Tecnologias limpias: los procedimientos industsalgue tienen en cuenta la
minimizacién de residuos como uno de los objetlvé@sicos se inscriben en lo que
se denomina tecnologias limpias. Una tecnologigiéincorresponde a un método
de fabricar productos en el que todas las matpriags y la energia se utilizan de
forma racional e integrada en el ciclo de produtgi@onsumo de tal manera que
el impacto sobre el ambiente sea minimo. La tegialdimpia incide en 3
pardmetros: los materiales, la energia y la com@acidn. En concreto los
productos se deben disefiar de tal forma que semmmila cantidad de materia
prima en el producto acabado y de que posea uga thracion, con el fin de que
no se conviertan prematuramente en residuos. (Deche2013)

2.6.4. Eliminacion de Residuos

No todos los residuos que genera el hombre sohmi&aie reciclables ni es en principio

viable su transformacion quimica para obtener prudude cierto valor. En algunos casos

sobre todo si se generan en el ambito industoalrésiduos generados son toxicos, ello

origina un problema ambiental. La gestibn de e§w tde residuos dificilmente

aprovechables debe estar basada en vertidos @uisoly la incineracion de residuos,

considerando el impacto ambiental de ambos proce3@snbién existen otras

metodologias como son la solidificacion o la bicgor. (Domenech, 2013)

Vertido controlado de residuos. Vertederos de seéadr es una instalacion
disefiada para albergar en un terreno adecuad@gneliciones seguras durante un
tiempo indefinido, ciertos residuos originados potividades antropogénicas. Por
condiciones de seguridad se entiende a que loslugssialmacenados en el
vertedero queden totalmente confinados dentro sldimites de tal manera que no
exista posibilidad de dispersion hacia el extetias principales vias de dispersion
son arrastre por emanaciones gaseosas, arrastrispersion de polvos, arrastre
por solubilizacion (lixiviacion), arrastre juntorc@l agua de percolacion. Por esta
razon los vertederos de seguridad deben poseemisews de recogida de las
aguas lixiviadas y de gases y polvos dispersadsks,camo deberd poseer
instalaciones de tratamiento para estos eflueBtegertido controlado de residuos

en terrenos apropiados es en principio una metgtolde gestion sencilla y
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relativamente econdémica ademds que permite requpketerminados terrenos
como espacio ludicos, no obstante las condicionesdgben cumplir estos terrenos
y el entorno circundante son bastante restrictbarslo que cada vez es mas dificil
encontrar sitios apropiados para establecerlos ceoartederos de seguridad.
También hay que considerar que no todos los resigueden depositarse en los
vertederos controlados con lo cual se deben disgimalternativas de eliminacion
como la incineracion. (Domenech, 2013)

Incineracion: técnica que consiste en quemar losdwes a temperaturas
suficientemente altas como para asegurar su coibusgimpleta. La incineracion
logra reducir el volumen de los residuos de unenéodrastica, rapida y efectiva.
No obstante, se debe tener en cuenta que duraimteinaracion se generan gases
toxicos y se forman cenizas, cuya emision se defgedir por medio de la
aplicacién de técnicas de segregacion. El residiogueda de la combustion se
recoge por la parte inferior del horno mientas dp gases generados son
conducidos a una camara secundaria de combussitgng&mara tiene como mision
la de asegurar una mezcla eficiente del aire déuastidon con el combustible extra
gue eventualmente se afiada y también la de propaircel tiempo de residencia
necesario para homogenizar el caudal del aire. @dech, 2013)

Solidificaciéon: Una alternativa posible para aisdter residuos del entorno, evitando
asi su impacto ambiental consiste en inyectarlokigares profundos, lejos de la
influencia de los organismos vivos. Esta metodalpgb obstante, ha sido poco
aplicada hasta el momento, debido a la incertidengistente en relacion al
comportamiento de los residuos a largo plazo eralobientes subterraneos. La
aplicacion de esta técnica debe ir acompafiada @studio sobre la capacidad de
absorcion de las capas profundas del lugar donderse depositar los residuos,
asi como también de su porosidad, de tal maneraa@oese consideren aquellos
estratos que sean lo suficientemente impenetrablas para aislar completamente
a los residuos por ejemplo los terrenos calcaredssoformados por rocas
areniscas, mientras que los que deben albergaddsschos deben ser de tipo
arcilloso yeso o marga. La profundidad que se exgupara aislar los residuos son
aproximadamente unos 1500 m. (Domenech, 2013)

Biosorcién: es la eliminacion de residuos como festgpesados a través de
material biolégico como bacterias, algas, hongodewaduras. Todos estos
microorganismos pueden acumular en su interior leget incluso radionuclidos
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alcanzando en algunos casos cantidades que suget@fi% de su peso en seco o
incluso superior como es el caso de la bact€iteobacter que es capaz de
acumular uranio en una cantidad que es del ordeA0f¥%6 de su peso en seco.
(Domenech, 2013)

2.6.5. Normas, leyes, ordenanzas

La normativa aplicable y de cumplimiento obligadodl area de control de calidad del

laboratorio farmacéutico objeto de estudio es:

Ordenanza 213 del Distrito Metropolitano de Qui@apitulo IV y V, de la
Evaluacion del Impacto Ambiental y del Sistema dediforias Ambientales
respectivamente, dicha ordenanza es aplicable glamrmanejo de desechos y
descargas generadas por el area de control dadalidn general por la empresa.
Sin embargo a partir de 05 de junio del 2013, exisia reforma a la ordenanza 213
gue es la Ordenanza 404 sustitutiva de los capiliMoy V de dicha ordenanza,
siendo ésta ultima, es decir la Ordenanza 404 whtito Metropolitano de Quito,
la base legal en el &mbito ambiental en la ciuga@udito en la que se encuentra el

laboratorio farmacéutico objeto de estudio.

Es importante mencionar que a mas de la normatites anencionada se debe dar
fiel cumplimiento a lo detallado en el Libro VI dEULAS con todas sus normas
técnicas de aplicabilidad y al Codigo de Salud ®mue respecta a manejo de

desechos.
Con la finalidad de ampliar el alcance de aplicdad del presente trabajo de tesis,

se emplea la norma ISO 14001 como oficial paraedgnte sistema integrado de

gestion.
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2.7. SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

2.7.1. Principios

Un sistema integrado de gestion se considera anjartto de elementos interrelacionados
para satisfacer requisitos del producto o sengoio un impacto minimo ambiental, y un
control de los riesgos en seguridad y salud ocopati Es una estructura Unica de
interrelaciones para establecer un Unico ente deigieos de las partes interesadas.
Mediante la mejora continua se evalla el nivelmdplantacion y la robustez del sistema.
(Gatell Sanchez & Pardo Alvarez, 2014)

Un Sistema Integrado de Gestion tiene por objedoaloque una organizacion garantice la
salud y seguridad ocupacional de sus empleadogyradgeccion del medio ambiente,
aumentando a la vez, la productividad y la calidadsus operaciones; es decir es una
forma unificada de gestionar en la organizaciondieas de calidad, medio ambiente y
prevencion de riesgos laborales. Como es logicegrenun sistema de gestion no va a
poder abarcar todo a la vez, sino que va a temspeomunes a los 3 sistemas de gestion,
calidad, seguridad y ambiente; otras serdn comaranbiente y seguridad y por ultimo
otras seran especificas de cada uno. Por lo geesiema integrado de gestion cuenta con
un tronco comun (igual para las tres areas) umaagaomunes a dos areas y otras ramas

especificas de cada sistema. (Abril, Enriquez, &cBéz, 2010)

Para lograr una integracion del sistema de calidaguridad y medio ambiente, se debe
conocer los procesos asi como sus entradas y salilaun proceso se debe conocer las
interacciones con otros procesos 0 subprocesa® dgfra acoplarlos y buscar los puntos
en comun que le afectan en su flujo normal; paiatdo al conocer las interacciones se

establece procesos y controles comunes (Abrilgbed, & Sanchez, 2010)

2.7.2. Integracién Normas

Los sistemas de gestion como es, el sistema ddadalambiente y seguridad por su
naturaleza enfocada a la mejora continua del del®HVA o de Deming, especifica que

para implementar un sistema hay que planificau® s va hacer, hacer lo que se dice que

36



se va hacer, verificar o que se esta implementgridego actuar sobre todo aquello que
necesite mejora continua, cuando las normas posgpnsitos comunes hace que sean
sistemas integrables. Los beneficios de la intégmadependen de la empresa pero en

general se tienen los siguientes:

» Mejora la gestion ya que tiene una perspectivaudajde requisito.
» Aumento de la eficiencia de Gestidn ya que tietegiracion de las facetas.
» Simplificacion de la documentacion.

» Reduccion de costos por la simplificacion de proses

Documentacién que se requiere en un sistema integra

Politica

Manual de Calidad

Mapa de procesos

Procedimientos

Instrucciones de trabajo o instructivos

Registros (Gatell Sanchez & Pardo Alvarez, 2014)

YV V V V V V

2.7.3. Etapas de la Implementacién de un Sistema Integradde Gestion

2.7.3.1.Andlisis de la situacion de partida, diagi@o Inicial o Auditoria Integrada

Inicial

El diagndstico inicial es la base fundamental para buena implantacion de un
sistema integrado, por lo que se hace prioritasinar las debidas precauciones
para levantar la informacion con la que se congarain futuro. Con el estado o
situacion de la empresa se procede con el plan ipgpéementar el sistema

integrado, dado que en un sistema integrado sela&rdn varias normativas, es
fundamental abarcar todo el abanico de posibiligal#sde la situacion de calidad,
medio ambiental y seguridad, esto se lo hace @gree cuestionarios o auditorias
para medir el nivel de calidad, analisis medioamtaieinicial e identificacion de

riesgos y medicién. (Claver Cortés, Molina Azo&nTari Guill6, 2011)
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Lo comun es utilizar una auditoria o evaluacion iavete preguntas referentes a la
y las secciones de las normativas a aplicar engéaintacion del sistema integrado.
Asimismo es importante definir e identificar quecdmentos impresos se requiere
y existen en la empresa, se debe definir desdenisioiel alcance de las

normativas, excluyendo los requisitos de la noromp se va a implantar y cuales

si debe cumplir la empresa. (Claver Cortés, Mohmarin, & Tari Guillé, 2011)

Con un buen diagndstico inicial se procede conigliente paso que es la
participacion de la alta direccidén o la gerenciaegal, ya que es importante tener
involucrado para iniciar el proceso, este comprondisbe ser tangible a través del
ejemplo. (Claver Cortés, Molina Azorin, & Tari G@jl2011)

2.7.3.2.Definicion de la Politica Integrada

Es el compromiso de la alta gerencia frente a parozacidon en materia de
seguridad, ambiente y calidad que incluye recursasiplimiento legal y mejora
continua. La politica describe en forma clara Idivatad principal de la
organizacién orientada en forma ideoldgica a laatae decisiones para alcanzar

ciertos objetivos y su desarrollo. (Abril, Enriqu&zSanchez, 2010)

2.7.3.3.Andlisis del mapa de procesos y elaboradérdocumentos

Un buen sistema documental parte de un analisipqo@esos de la organizacion.

El andlisis del mapa de procesos se detalla emneéral 2.8 presente trabajo.

2.7.3.4Planificacién del proceso de implementacién

La planificacion es un estudio anticipado en basksaobjetivos de mejora

formulados en la fase anterior con la politica. & pthnificacién debe contemplar

actividades en base a procesos con sus respenti®osos, responsables, plazos
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consolidados en una matriz de implementacion deérsia integrado de gestion.
(Abril, Enriquez, & Sénchez, 2010)

2.7.3.5.Implementacion

Esta fundamentada en dar a conocer, capacitaregteal al personal involucrado
en el sistema de gestion que comprende reestrainrde procesos, estructura
organizacional, procedimientos, etc., con la fatedi de instaurar un nuevo sistema
de gestibn que permite el desarrollo de la orgaidma (Abril, Enriquez, &
Sanchez, 2010)

2.7.3.6.Evaluacion del Sistema, Diagnostico Finahoditoria Integrada Final

Est4 fundamentado en el mismo criterio que el diafijco inicial, con la finalidad

de establecer diferencias entre el estado ini@aladorganizacion y luego de la
implementacion, orientado a identificar mejora cwd en la empresa. (Abril,
Enriquez, & Sanchez, 2010)

Una vez implantado un sistema integrado de gesti®nnecesario auditarlo
mediante un proceso de auditoria integrada. Unéasiizdintegrada optimiza los
procesos y minimiza los recursos; ya que se siioplih documentacion, se reduce
el tiempo, se unifica los certificados o reportdiege una vision estratégica global.
(Gatell Sanchez & Pardo Alvarez, 2014)

Los elementos a auditar en el sistema integrad@ed#ion, son los procesos,
estructura, documentacion, productos. La audit@iasistema integrado se
configura mediante los requisitos que la organ&adiene implementado. El
proceso de auditoria pretende comprobar tododdosemtos del sistema integrado
de gestion de acuerdo a los requisitos descrited altance de la implementacion

del sistema de gestion integrada. (Gatell SanchBa&lo Alvarez, 2014)

Las condiciones que se revisan en el proceso dmeadl sistema de gestion son:

el alcance del sistema de gestidén integrada, existede un coordinador del
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sistema integrado de gestion, los requisitos misinaplicables del sistema
integrado y la integracion que se da a estos régglisrevision del desarrollo

practico al proceso de implementacion. Se debeidenas los elementos clave de
los requisitos, teniendo que revisar los requidim®ologos, requisitos especificos
y requisitos en comun de las normas integradage{@#nchez & Pardo Alvarez,

2014)

2.7.3.7 Certificacion

Es un procedimiento mediante el cual un tercercgatana garantia escrita de que
un producto, elaboracion o servicio estd en conftacth con ciertas normas. La

certificacion se puede ver como un medio de conawidn a lo largo de la cadena
de abastecimiento. El certificado le demuestra athprador que el proveedor

cumple con ciertas normas lo cual puede ser masrmante que una garantia del
proveedor. La certificacion la realizan organisrdescertificacion, éste organismo

debe realizar la inspeccién o contratar un inspexton organismo de inspeccion,

luego otorga un certificado en base a un informendpeccion. (Depésitos de

Documentos de la FAO, 2014).

2.8. PROCESOS

Las Normas ISO 9000:2005 definen a un proceso como‘conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o0 que interactian, lagunsforman elementos de entrada
en resultados.” (Arévalo Chavez, 2011)

De lo anteriormente expuesto se define al proceswocun grupo de actividades que se
llevan a cabo con la finalidad de transformar denfbbarmonica y organizada un elemento

de entrada en un producto final de calidad.

“se puede definir un proceso como cualquier semaerpetitiva de
actividades que una o varias personas (interviesprdesarrollan para

hacer llegar una salida a un destinatario a p@etiinos recursos que se
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utilizan (recursos amortizables que necesitan empldos
intervinientes) o bien que se consumen (entradasprateso)”
(Branham, 2010)

De la cita anterior se desprende que el procesodegto por un conjunto de actividades
coordinadas con la finalidad de transformar unaeneafprima en un producto final de

calidad y competitividad.

Todo proceso esta dado por la concatenacién deonjurto de acciones dirigidas y
coordinadas a transformar un producto primariorepreducto final atractivo con calidad

y competitividad en el mercado.

2.8.1. Procesos Operacionales

“La funcion general del subsistema operativo tieoeno premisa: La contribucion y
participacion en la dinamica empresarial del mesaque produce beneficios para la micro

y pequefia empresa” (Kord Murray, 2011)

Los procesos operacionales se identifican por fadioen que se los realiza, en relacion
directa con macro y micro procesos, gestion, agaygentacion, ya través de ellos crear y

ejecutar tareas o actividades del proceso.

Los procesos operacionales no son solamente esthidepor la administracion sino que
en su lugar los mismos estan dados por el funci@ramdel negocio y cdmo repercuten

los bienes y valores que se brindan a los cliemtesiarios y organizaciones en general.

2.8.2. Procesos de Gestion

“Se definen como procesos de gestion al conjuntacdmnes organizativas y secuencia de
actividades orientadas a generar un valor afiadideesuna entrada con la finalidad de
obtener un resultado relevante y una salida qusfaga y cubra las expectativas de los

clientes” (Gonzalez Vasquez & Gonzalez Lopez, 2010)
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Los procesos de gestion apoyan a los procesosatEmntsin ellos, no seria posible los
procesos estratégicos o clave, responden a lasidades y expectativas de los clientes o
usuarios, contribuyen al desarrollo saludable dektgso, proporcionando los recursos

necesarios.
Dependiendo de la actividad de la organizacionesdsategias para apoyar estos procesos

pueden ser consideradas como el proceso de produgceiceversa, por ejemplo: recursos

humanos, compras, adquisiciones, logistica, etc.

2.8.3. Diagrama de Flujo del Proceso

El diagrama de flujo del proceso del area de cbmeocalidad para analisis de formas

farmacéuticas sélidas se describe a continuacion:
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ANALISIS DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS
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Figura 5: Diagrama de flujo del Proceso de Controtle Calidad
Fuente: Los autores, 2014
Elaboracion: Los autores, 2014

2.8.4. Descripcion técnica del analisis de formas farmacéuoas sélidas

2.8.4.1. Control de Calidad

El control de calidad es un proceso que comprersm@nismos, acciones o técnicas que se
realiza en pequefias muestras para detectar el iouienio de especificaciones en
cualquier etapa de la elaboracion de medicamebht<uncion del control de calidad
existe primordialmente como una organizacion deviger para verificar las
especificaciones establecidas por la ingenieriapdeducto y proporcionar asistencia al
departamento de fabricacion, para que la produaidance estas especificaciones. Como

tal, “la funcion consiste en la recoleccién y asialde muestras que arrojan datos o valores
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en base a los cuales calidad emite una decisiusa® el inicio de una accién correctiva
adecuada”. (Cruz Ati, 2011)

El control de la calidad es la parte de las Prastidecuadas de Fabricacion (PAF) que se
refiere al muestreo, especificaciones, y ensaymoctambién a los procedimientos de
organizacion, documentacion, y autorizacion qu@ws® gque los ensayos necesarios y
pertinentes realmente se efectlen, y que no setpdarcirculacion de los materiales, ni
se autorice la venta o suministro de los produdtasta que su calidad haya sido aprobada
como satisfactoria. EIl control de la calidad ndisdta a las operaciones de laboratorio,
sino que debe estar presente en todas las deasmmernientes a la calidad del
producto. (OMS Informe 32 R.O. 359, 2011)

De lo anteriormente expuesto se deduce que elatoddr calidad esta dado por un
conjunto de acciones con la finalidad de hallariciricias durante el proceso de
elaboracion de un producto para de esta formagiotos posibles errores de produccion y

poder ofertar un producto que cumpla con todasdasas de calidad.

2.8.4.2. Funciones de Control de Calidad

El control de calidad bajo la responsabilidad deéamico, tiene como funcién principal
verificar la conformidad del producto, para ellanple con varias funciones entre ellas:
a. aprobar o rechazar materias primas, materialendasado, intermedios, a granel,
y productos acabados;
b. evaluar los registros de los lotes;
c. asegurar que se lleven a cabo todas las pruebasanies;
d. aprobar las especificaciones, las instruccionasukstreo, los métodos de pruebas,
y otros procedimientos de control de la calidad;
e. aprobar y controlar los andlisis llevados a cabacpatrato;
f. vigilar el mantenimiento del departamento, lasaletiones y los equipos;
g. asegurar que se efectien las validaciones aprapiadecluyendo las
correspondientes a los procedimientos analiticdg, ps equipos de control,
h. asegurar que se realice la capacitacion iniciadntinua del personal, y que dicha
capacitacion se adapte a las necesidades (OM3nafd2 R.O. 359, 2011)
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A continuacién se describen las funciones antesineadas:

» Especificaciones: las materias primas tienen que provenir solametée
proveedores aprobados citados en las especifi@ipnsiempre que sea posible,
directamente de los fabricantes. Estas especificasi deberian ser discutidas
previamente con los proveedores. Ademas, se rendmique todos los aspectos
relacionados con la produccion y el control, imbhs los requerimientos sobre la
manipulacion, el etiquetaje y el empaquetado, ashoc los procedimientos
referentes a las reclamaciones y devoluciones tambéan discutidos con los

proveedores. (Jover Botella, 2011)

» Verificacion de Material de llegada: Todas las materias primas utilizadas en la
fabricacion de un producto recibido por el depaewim de recepcion es aprobado
para su uso y almacenado cumpliendo las normasjyernenientos establecidos
para el tipo de producto a recibir. Para deternmimaalidad de las materias primas
recibidas se realizan las pruebas necesarias mmdplcon un nimero de pasos de
forma tal que la materia prima pueda ser almacemddorma adecuada. El
namero de lote tendra un tipo de letra diferenta paitar cualquier confusion con
otro numero de proveedores que se colocan en @musss. Esto se puede lograr
mediante la adicion del nombre de la empresa aal@ande la empresa, para evitar
el riesgo de confusion. Se requiere que el deparitonde control de calidad
proporcione un lugar adecuado para el almacenamdminaterias primas, ya que
depende del almacenamiento que se mantenga laadatldl producto a ser
comercializado. Cualquier material que no cumplan das especificaciones

adecuadas de aislamiento debera ser retornadovaqutor. (Jover Botella, 2011)

» Control de fabricacién: Una vez que se ha analizado la muestra y se ha
encontrado que se ajusta a las especificacionésces las anotaciones apropiadas
en la hoja especial, la hoja de informe del exaerela etiqueta de identificacion o
la tarjeta de revision del material se marca adiamente y se fija al envase. Esto
constituye el permiso para usar el material erofseraciones de fabricacion. No
podré usarse ningun material hasta que no hayapiddado por el Departamento
de Control de Calidad. (Jover Botella, 2011)
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Debera realizarse un analisis en las diferentgzastde fabricacion de todos los
productos. Todos los tipos de productos preparddbsran sujetarse al examen y
pruebas més inteligentes y cuidadosas de que sie pligponer. Deberan seguirse
siempre un plan de pruebas y analizar todos lass|ato debe descuidarse ni
presuponerse ningun detalle. Sin dedicarse a danenictividad critica hacia los
productos quimicos elaborados, que si se tratasartleulos farmacéuticos;

cualquiera de los productos quimicos que han deseaisan la produccion

farmacéutica debe sujetarse al mismo sistema ddifidacion y pruebas que se

plantea en material de llegada. (Cuellar, Pére@a&tell6 Escriva, 2010)

Control de empaque:Una vez ingresado el material, el area de almaciemaon
genera un coédigo y un kardex por material, éstenaestreado por control de
calidad quien compara las muestras tomadas con sténdar. La cantidad
muestreada depende del tamafio de lote segun @blasuestreo y el nivel de
aceptacion depende del AQL (siglas en inglés del die aceptacion de calidad) de

la organizacion. (Cuellar, Pérez, & Castell6 EsgrR010)

Toma de Muestras de control:.Llamadas también muestras de retencion o contra
muestras, son muestras representativas que deberan ser terdadas materias
primas analizadas por lote asi como también de la€lale producto terminado.
Dichas muestras deben ser retenidas minimo pomfiandaspués de la fecha de
caducidad del producto terminado. Normalmente Iaglyctos acabados deben
mantenerse en su envase final y almacenado emtakcones recomendadas. Si
se producen envases excepcionalmente grandes,npgda&darse muestras mas
pequefias en recipientes apropiados. Las muestrastdeias primas activas deben
retenerse por un afio por lo menos después de la fde caducidad del
correspondiente producto acabado. Siempre que tabileiad lo permita, otras
materias primas (salvo los disolventes, gases \a)ageben retenerse por un
minimo de dos afios. La cantidad de las muestrasateriales y productos
retenidos debe ser suficiente para que éstos pumstasometidos a dos nuevos

examenes completos, como minimo. (OMS Informe &2 RB59, 2011)

46



» Se deberdn mantener las mismas condiciones deeara@nto durante el envase
comercial de las muestras tomadas al azar cors\astealizar constantes controles
del producto, para garantizar un correcto estadirofidel mismo asi como
controlar la fecha de caducidad del producto fif@uellar, Pérez, & Castello
Escriva, 2010)

» Muestreo de materias primas y componentes de envasampaque: Este

comprende los siguientes términos en cuanto ekeptacion de los productos.

» Muestra: Es una porcion tomada del producto final (lote) encual se
inspeccionan caracteristicas especificas del mtates como: tipo, grado, clase y
tamafio en condiciones 6ptimas, tomando las mueatrazar segun tablas de

muestreo. (Cuellar, Pérez, & Castell6 Escriva, 2010

» Muestreo: Proceso bajo el cual se toman muestras repres@staion el objetivo

de realizar un estudio de las mismas; el mueseberdincluir:

a) Elmétodoy el plan de muestreo.

b) El equipo a ser empleado.

c) Precauciones que deben tomarse para &vitantaminacién del material o el
deterioro de su calidad.

d) Las cantidades de las muestras a ser rexgid

e) Instrucciones referentes a alguna subdivid®la muestra.

f) El tipo de recipientes a usarse parantagstras, y si son recipientes aptos
para el muestreo aséptico o para el muestreo normal

g) Precauciones especiales que deban tomasecialmente en lo referente al
muestreo de material estéril o nocivo. (OMS InfoB2eR.0. 359, 2011)

2.8.5. Caracterizacion de procesos
La caracterizacion de procesos es una herramiemtayuda a identificar claramente las
entradas, salidas, controles y recursos de un gwodefinido. Debe contener como

minimo:
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Objeto del proceso y responsable del mismo
Proveedores e insumos, entradas y salidas
Recursos asociados a la gestion del proceso

Riesgos y controles asociados e indicadores deépm

YV V V V V

Requisitos relacionados con el proceso y documentegistros del mismo (Abril,
Enriquez, & Sanchez, 2010)

La siguiente figura detalla la caracterizacion oepsos:

CARACTERIZACION DEL PROCESO

OBJETIVO DEL PROCESO

PROVEEDOR ACTIVIDAD / SUBPROCESO CLIENTES

MATERIALES/ INSUMOS PRODUCTO / SERVICIO

RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS

REQUISITOS INDICADORES CONTROLES

Figura 6: Plantilla para Caracterizacion de Procesos
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)
Elaboracion: Los autores, 2014
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CAPITULO IlI

AREA DE ESTUDIO Y METODOLOGIA

3.1.DESCRIPCION GENERAL DEL AREA DE CONTROL DE CALIDAD DEL
LABORATORIO FARMACEUTICO

El laboratorio farmacéutico investigado se encwaentbicado en el continente
Sudamericano, en el pais Ecuador, Provincia ddrich, Canton Quito, al norte de
la Ciudad de Quito, las condiciones climaticasad€iudad de Quito, se caracterizan
por temperaturas que oscilan entre los 8°C y 2&fi@ntke todas las estaciones del
afio con una humedad relativa de 36% HR y un vigaéosopla durante todo el afio
en direccion sureste a una velocidad que oscileedos 10 y 20 km por hora,
durante todas las estaciones del afio predominarpdfaialmente nubosos y algunos
chubascos pudiendo alcanzar las precipitacioneanturel dia hasta un 40% de
probabilidades y un 50% durante las noches (Instit@eografico Militar de
Ecuador, 2012).

Comite
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&
e

Figura 7: Mapa Canton Quito
Fuente: Googlemaps 20/08/2013
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El laboratorio de Control de Calidad de la emprestgeto de estudio, esté

conformado por un area de muestreo, area fisicunigaiy area microbioldgica.

Dentro del &rea de muestreo se encuentra:

- Esclusa de ingreso y cambio de ropa
- Esclusa de ingreso de materiales

- Flujo laminar

Dentro del &rea fisico-quimica se encuentran seasgpara:

- Preparacion de muestras
- Analisis fisico — quimico
- Instrumentacion

- Espacio administrativo

Dentro del &rea microbioldgica se encuentran sebhsjpara:

- Preparacion de muestras

- Preparacion de medios de cultivo
- Siembra

- Incubacién

- Esterilizacion de material

- Espacio administrativo
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DISTRIBUCION AREA CONTROL DE CALIDAD 1er PISO AREA MICROBIOLOGIA 2do PISO

15

COMTROL DE
cCaLnab
INSTRUMEMT AL

=

AREA DE MUESTREO

Figura 8: Area de Control de Calidad LAYOUT
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014




3.1.1. Poblaciéon del area de control de calidad

La poblacién establecida para la investigacion datda por los trabajadores del

area de control de calidad del laboratorio farmtcéu

Tabla 2: Puestos de Trabajo del Area de Control d€alidad

Cargo NUmero
Jefe de Control de Calidad 1
Analista de Control Fisico Quimi
Analista de Control Microbiolégic
Personal de Muestr
TOTAL

FuenteLos autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

NP

Las funciones principales asignadas a cada puedtaloajo son:

Funciones del Jefe de Control de Calidad

» Liberacién de producto terminado Farma y Cosméticos

» Verificacion de Andlisis e Informes

» Aprobacion de materia prima, materiales y prodtetminado en el sistema
* Revision de cuadernos de andlisis

* Reuvision de correos de clientes internos

* Revision en el sistema del status (caducidad) slenlateriales

» Coordinacién de muestreos y analisis

* Manejo de rechazos

* Manejo de tren de analisis de laboratorio

Funciones del Analista de Control Fisico Quimico

» Manejo del estado de estandares de materia prjpnadycto terminado
* Analizar muestras de materias primas, materiaihdase — empaque, producto
semielaborado y terminado.

» Elaborar informes fisico-quimicos



Funciones del Analista de Control Microbiol6gico

* Manejo del estado de cepas como estandares
« Analizar muestras microbiol6gicas de materias psinmaaterial de envase y
producto terminado.

» Elaborar informes microbiolégicos
Funciones del Personal de Muestreo

* Muestrear para analisis fisico-quimico y microbgidd y toma de porciones

representativas de materias primas, material dasenv¥ empaque y producto

terminado.

3.2. GESTION DE CALIDAD
3.2.1. Caracteristicas del Producto / Servicio

En base al analisis de la caracterizacion de poscdescritos en la figura 6, se
determiné que el producto que el area de controtadilad emite son materias
primas aprobadas, material de envase empaque dprg@ducto semielaborado
aprobado y producto terminado aprobado con un lajiice de residuos y

minimizando riesgos en el personal.

Las caracteristicas definidas para dicho produsbo, aprobaciones oportunas y

aprobaciones confiables con resultados trazables.

3.2.2. Definicién de clientes

En base al analisis de la caracterizacion de poscdescritos en la figura 6, se
determiné que los clientes internos del area deralode calidad son el area de
produccion con la entrega de materias primas apeshamaterial de envase
empaque aprobado y semielaborado aprobado. Oantelinterno identificado es
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el area de bodega con la entrega de producto tedmiaprobado para despacho y

entrega a los diferentes clientes externos de [aesa.

3.2.3. Satisfaccion del cliente interno, externo y partemteresadas

Se aplicé una encuesta para medir la satisfacogbreleente interno y externo,
dicha encuesta estuvo dirigida al jefe de produxcjéfe de bodega, jefe de
planificacién y sus supervisores que son los @d®mbternos directos del area de
control de calidad bajo el formato de encuestaatisfaccion al cliente interno ver

Anexo 2.

Para medir la satisfaccion del cliente externomsesiderd las encuestas realizadas a
clientes de todo el laboratorio farmacéutico a ecatgl area de Aseguramiento de
Calidad, las mismas que miden en forma global tadgestion de la empresa y no
Unicamente al area de control de calidad de lalae parte.

La medicion del grado de satisfaccion de las paresesadas se la establecio a
través del nivel de cumplimiento de la normativgale por lo que se tomé datos de

auditorias realizadas por entidades de control.

Adicionalmente, se realizé directamente dos presgubtisicas al personal del area

de control de calidad a manera de entrevista laesse detallan a continuacion:

» Se siente usted mas seguro al trabajar en el éreardrol de calidad luego de
aplicar los lineamientos del sistema integradotpkao?
» Cree usted que existe un mejor manejo ambientajoluge aplicar los

lineamientos del sistema integrado planteado?

3.2.4. Medicion y control de los procesos

Los procesos del area de control de calidad seeroidlia través de los indicadores
de gestidn establecidos en la Tabla 3 de la presewnestigacion los mismos que

evallan la eficacia de los procesos.
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3.2.5. Variables

Las variables consideradas para la presente igaegiin fueron: Calidad del Ambiente,

Calidad de Formas Farmacéuticas Sélidas, Seguyi&adud del Personal

Tabla 3: Variables e Indicadores

realizados en el trimestre)*100

monitoreo de descargas liquidas

INDICADORES DE MEDICION A
VARIABLES PARA'\SETROS
DEPENDIENTES NOMBRE DEL FORMULA )
INDICADOR ACEPTACION
(# de materias primas y material de
aprobacion de materigsenvase empaque aprobadas en el mes
primas y material de | /# de ingresos de materias primas y 100%
envase empaque material de envase empaque en el
calidad de formas mes)*100
farmacéuticas
solidas (# de formas farmacéuticas sélidgs
aprobacion de producto aprobadas en el mes / # de formas
. e . . 100%
terminado farmacéuticas solidas producidas en
el mes)*100
# Lesiones x 200.000 / # H H/M
identes laboral trabajadas .
accidentes laborales Donde- ninguno
# Lesiones = Numero de accidentes y
. enfermedades profesionales u
Seguridad y salug ; ;
ocupacionales que requieran atendion
del personal P )
médica, en el periodo.
¢ dad # H H/M trabajadas = Total de horas
en ermg a les hombre/mujer trabajadas en la ninguna
ocupacionales | grganizacion en determinado periodo
(kg de desechos solidos generados
desechos sélidos entregados al ,g_estor en el mes / kg de 100%
desechos sdlidos generados en ¢l
mes)*100
calidad del
ambiente (# monitoreo de descargas liquidas
dentro de limites maximos
descargas liquidas permisibles en el trimestre / # de 100%

Fuente Los autores,

2014

Elaborado por: Los autores, 2014
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3.2.6. Acciones preventivas y correctivas

3.3.

El jefe de control de calidad debe establecer stersia CAPA (Corrective Actions

Preventive Actions) del area que debe estar dociadenregistrado y evaluado
periodicamente, una opcion puede ser el manejedarhientas informaticas como
un archivo en Excel en el que se registren lasoaesi correctivas y preventivas
gue provengan del andlisis de fuera de especifinaciesvios, no conformidades
de auditorias, reclamos de clientes, investigasignkara el seguimiento a dichas
acciones hasta su cierre conjuntamente con persimalseguramiento de la

Calidad de la empresa. Se presenta un modelo GXP& Anexo 3 en el cual se
muestra un formato en Excel para documentarse lizaeal seguimiento a las

acciones planteadas.

GESTION DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

3.3.1. Andlisis e identificacion de factores de riesgo

Se identificaron los factores de riesgo durantev@lntamiento de procesos del area
de control de calidad, basados en criterios deigirio de Relaciones Laborales
en el que se determiné las posibles amenazas aljesbeventos no deseados.
Dicha evaluacion fue un diagndstico cualitativo enque se detallaron los
principales factores de riesgo asociados a lasidaties del area de control de
calidad, segun se detallan en las figuras 20-2Brésknte trabajo.

Con la informacién levantada en el diagndsticoiahisobre el funcionamiento del

laboratorio de control de calidad, quedan plasmdo®siesgos existentes en las
diferentes etapas del muestreo y andlisis de lasaf® farmacéuticas sdlidas, se
tomé en cuenta los riesgos fisicos, quimicos, biotds, mecanicos, ergondmicos y
psicosociales que afectan al personal de dicha area

3.3.2. Medicion de Factores de Riesgo

La metodologia empleada para la medicion de |dsifes de riesgo asociados a las

actividades del personal del area de control ddahfue una matriz de riesgos por
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puesto de trabajo del Ministerio de Relaciones tales ver Anexo 4 que

involucré mediciones de los principales factoresiesgo.

Cada uno de los factores de riesgo se ubicé enatdaznde riesgos laborales de

acuerdo a los siguientes parametros:

» Factor de riesgo,
» Cadigo,
» Factor de riesgo especifico y finalmente,

» Descripcién del factor de peligro in situ.

Una vez que se han clasificado los factores dgajese procedié con la evaluacion

(valoracion) de los mismos con el fin de cuantifieagravedad (magnitud).

3.3.2.1. Evaluacién de Factores de Riesgo Mecanicos

Se utilizé el método William Fine. La formula dglado de peligrosidad utilizada

fue la siguiente:

GP=C*E*P

Donde: GP: Grado de Peligro
C: Consecuencias
E: Exposicidn
P: Probabilidad

» Grado de peligroEl grado de peligro debido a un riesgo reconosigla@etermind
por medio de la observacion en campo y se calodanedio de una evaluacion
numeérica, considerando tres factores: las conse@msele un posible accidente
debido al riesgo, la exposicion a la causa basieapyobabilidad de que ocurra la

secuencia completa del accidente y sus consecsencia
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» Clasificacion del grado de peligro (gpFinalmente una vez aplicada la férmula
para el calculo del Grado de Peligro: GP=C*E*P msierpretacion se la realiza

mediante el uso de la siguiente tabla:

VALOR iNDICE DE W FINE INTERPRETACION

0O <GP <18 Bajo
18 <GP <85 Medio
85 < GP < 200 Alto

Figura 9: Clasificacion del Grado de Peligro en Ealuacion de Riesgos
Fuente: (MINISTERIO DE RELACIONES LABORALES, 2013)
Elaborado: Los autores, 2014

» Consecuenciast.os resultados mas probables de un riesgo lalaehldo al factor
de riesgo que se estudia, incluyendo desgraciasmees y dafios materiales. Para

esta categorizacion se deberd utilizar la siguititia:

Catastrofe, numerosas muertes, grandes dafios, quebranto en la actividad 100
Varias muertes dafios desde 500.000 a 1000000 50
Muerte , dafios de 100.000 a 500.000 ddlares 25
Lesiones extremadamente graves (amputacion, invalidez permanente) 15
Lesiones con baja no graves 5
Pequenias heridas, contusiones, golpes, pequefios dafios 1

Figura 10: Valor de Consecuencia en Evaluacion deesgos Mecanicos
Fuente: (MINISTERIO DE RELACIONES LABORALES, 2013)
Elaborado: Los autores, 2014

» Exposicion: Frecuencia con que se presenta la situacion dgaiiesiendo tal el
primer acontecimiento indeseado que iniciaria taisecia del accidente. Para esta

categorizacion se debera utilizar la siguienteatabl
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LA SITUACION DE RIESGO OCURRE VALOR

Continuamente (o muchas veces al dia) 10
Frecuentemente (1 vez al dia) 6
Ocasionalmente (1 vez / semana — 1 vez / mes) 3
Irregularmente (1 vez / mes — 1 vez al afio) 2
Raramente (se ha sabido que ha ocurrido) 1
Remotamente posible (no se conoce que haya ocurrido) 05

Figura 11: Valor de Exposicién en Evaluacion de @sgos
Fuente: (MINISTERIO DE RELACIONES LABORALES, 2013)
Elaborado: Los autores, 2014

> Probabilidad: Probabilidad de que una vez presentada la situatgériesgo, los
acontecimientos de la secuencia completa del ateidee suceda en el tiempo,
originando accidente y consecuencia. Para estgaraacion se debe utilizar la

siguiente tabla:

LA PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DEL ACCIDENTE, INCLUYENDO

LAS CONSECUENCIAS et
Es el resultado mas posible y esperado, si se presenta la situacion de Riesgo 10
Es completamente posible, no seria nada extrarfio, 50% posible 6
Seria una secuencia o coincidencia rara 3
Seria una coincidencia remotamente posible, se sabe qué ha ocurrido 1
Extremadamente remota pero concebible, no ha pasado en afios 0.5
Practicamente imposible {(posibilidad 1 en 1°000.000) 0.1

Figura 12: Valor de Probabilidad en Evaluacion deRiesgos
Fuente: (MINISTERIO DE RELACIONES LABORALES, 2013)
Elaborado: Los autores, 2014

3.3.2.2.Evaluacion de los demés factores de riesgo

Para los demas factores de riesgo laboral, en kizvide Riesgos Laborales del
MRL ver Anexo 5-8 al presente trabajo, se sugiesenhétodos a utilizar para la
valoracién de los mismos. Incluso, en algunos ftes sle menciona los parametros

nacionales o internacionales a los cuales se det& ttomo referencia.
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Se realiz6 una medicion directa para luz, ruidosegacomo oxigeno, gas
sulfhidrico o sulfuro de hidrégeno, mondéxido debcawo y presencia de solventes
organicos, dichas mediciones se las realiz6 emttistpuntos de un mismo puesto
de trabajo, se calculé un promedio para lograrrtemevalor total del area. Los
datos obtenidos se plasman como mediciones direatda matriz de riesgos del
MRL, en este caso los riesgos que se evaluaroerstrase a la experiencia de los

investigadores.

Adicionalmente la matriz de riesgos laborales poegio de trabajo del MRL

contempla también los siguientes parametros qdetsdlan:

» Verificacion de cumplimiento de la matriz de riesgydn la matriz de riesgos del
Ministerio de Relaciones Laborales por puesto aesijo ver Anexo 5-8 al presente
trabajo, se indico la persona que sera la respnshtecto de la ejecucion del
control de ese factor de riesgo y la normativallgge le aplique, dichas matrices
fueron entregadas al jefe de control de calidad losnresultados por puesto de
trabajo, quien a su vez conjuntamente con el depanto de seguridad y salud
ocupacional de la empresa, son responsables dirdetta ejecucion del control de
ese factor de riesgo viabilizando en primera ingtael control en la fuente, en
segundo lugar el control en el medio y en casoadsen factible el control en los
aspectos anteriormente detallados se hizo el dostr@l receptor con el uso de

equipos de proteccion personal.

» Acciones a tomar y seguimiento de la matriz de gies. En la matriz de riesgos
del MRL por puesto de trabajo ver Anexo 5-8 abkprde trabajo, se describi6 los
controles a tomar en cuenta, la fecha de finaliraael control acorde a la
priorizacion de los factores de riesgo, el staues mediante porcentaje se definira
el avance de los controles implementados y se ideféh responsable del
seguimiento a las acciones. (MINISTERIO DE RELACIE®N LABORALES,
2013)

60



3.4. SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL
3.4.1. Evaluacion de los impactos ambientales segin Matride Leopold

Para la evaluacién de impactos y la tabulaciénstese se utilizé el modelo de la
Matriz de Leopold ver Anexo 1, como guia fundamieb#sica a la cual se la
modific6 de acuerdo a los impactos que se encamrdurante el diagndstico
inicial al laboratorio de control de calidad. Estatriz permitié identificar aquellos
impactos representativos, producto de los aspectisentales del laboratorio de

control de calidad.

Se toma como referencia cuatro factores ambientalesu respectiva afectacion;
estos factores son los de mayor relevancia e immpactel medio en el que se
desarrolla el proceso de control de calidad de dsrifarmacéuticas solidas, del
laboratorio farmacéutico utilizado para la preseinteestigacion, estos factores

ambientales son:

* Tierra,
* Agua,
* Atmésfera,

* Ruido.

Por otro lado se identifica y describe los procesgsis aspectos ambientales que
van a afectar a los factores ambientales. Se peoced la valoracion en cada
recuadro de la matriz entrecruzando los factorebientales y los aspectos

ambientales, usando el siguiente criterio:

- Caracter del impacto
o0 Impacto positivo para el ambiente (+)

0 Impacto negativo para el ambiente (-)

- Duracion del impacto, esté relacionado a la duracién en tiempo.

o0 Impacto temporal, su duracién es mientras duratlaidad. 1 12
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o Impacto prolongado, su duracién tiene un impactdaeafios. [ ] 2

o Impacto permanente, su duracion es mas de dosdriesersible. [l 4

Magnitud, esta relacionado al &rea del impacto.
o Local, tiene un impacto solamente en el area quesarrolla esta actividad
1)

o Multifocal, tiene impacto en varias areas de la jgaitia (2)

Importancia, esta relacionado al valor econdémico, calidad depacto o
abundancia.

o Poco significativo (1)

o Significativo (2)

0 Muy significativo (4)

Luego de asignar valores en cada se obtiene ttes;dpor ejemplo (-1/1/1) esto
se lo interpreta de la siguiente manera: es un dtopaegativo de duracion

temporal, de magnitud local y de importancia psigoificativo.

Una vez establecidos los valores en cada celdeeadizan calculos matematicos
(suma), para poder ponderar y establecer el famtaboiental que tiene mayor
afectacion asi como el proceso que esta generaagorimpacto. Los valores mas
altos son los que tienen mayor relevancia sin tes@slos de menor valor ya que
si se tiene un buen sistema de gestion ambierttzd e menor impacto también
deben estar considerados en el plan de trabajg@péazo para tratar de obtener el

menor impacto posible.

Después de conocer cual es el factor ambientabgtéemas afectado y cudl es el
aspecto que tiene mayor incidencia sobre el impaetprocede a sumar de toda la
fila todos los valores de Duracion, Magnitud e Im@ocia tanto de los factores
ambientales como de todos los aspectos ambientdegstablece el valor, y al
final se considera los que tengan mayor valor ylesmue deben contemplarse en

un plan de accion de mitigacion de impactos.
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3.4.2. Andlisis situacional de la disposicién de desechos

3.5.

El laboratorio de control de calidad realiza amgilide todos los productos
elaborados por el area de produccion de la orgeinizaanto farmacéutica como
cosmeética, por lo tanto no es posible analizaad#&hente los desechos generados,

sino en su totalidad.

Los desechos se identificaron en base a los pregeaotividades realizadas por el

personal del laboratorio de control de calidad.

Para la cuantificacion de los desechos antes meads se procedid a indicar al
personal del area de control de calidad que debpararlos en la fuente en
contenedores con tapa y rotulados para posteriders=r pesados y evaluar la
cantidad generada por tipo de desecho y por proessdecir se empledé como

técnica el pesaje en balanzas calibradas presamtasorganizacion.

Estos desechos generados y clasificados en laefuposteriormente fueron
entregados a gestores autorizados para su dispodioal que segun el tipo de

desecho fue reciclaje e incineracion.

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

La presente investigacion esta dirigida a la valita de un sistema integrado de
gestion en el area de control de calidad de urrdasgo farmacéutico para formas
farmacéuticas solidas, tomando en cuenta la irdEnaexistente entre el area de
control de calidad y demas éareas del laboratomterchinandose la disposicién
actual de residuos, producto del andlisis de lemde farmacéuticas sélidas con la
finalidad de estructurar un sistema integrado dei@e de calidad, seguridad y
ambiente, de esta forma establecer un flujo deggxen el que se consideren de
forma Optima aspectos tales como la calidad, ségdy ambiente, para lograr una

evaluacion eficaz del sistema integrado de gestion.

Los materiales que se utilizaron para la realizad® la presente investigacion son:
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» Internet.

» Documentos que se utilizan en la disposicion dédues en el laboratorio de
control de calidad.

» Libros relacionados con la calidad, seguridad sglachbiente.

» Cémara de fotos para indicar los procesos que akzae en el laboratorio
farmacéutico.

» Utilitarios de Microsoft Office entre los cuales debe mencionar: Word, Excel,
PowerPoint con los cuales se elaboraron los protgedios, formatos, tablas de

célculo y evaluacion general de riesgos.

En el capitulo 1l se describen los criterios deateollo del sistema integrado y en el
capitulo IV se describen los resultados de la ptesévestigacion para lo cual se

determina:

» Diagndéstico inicial

» Definicion de politica integrada

* Matriz integrada de requisitos

» Identificacion de procesos

» Identificacion y medicion de factores de riesgo

» ldentificacion de aspectos ambientales y evaluad@mpactos ambientales
» Diagnostico final

» Validacién del sistema integrado de gestion

3.5.1. Diagnéstico inicial

Para la realizacion del diagnéstico inicial o lifegse se ejecutdé una auditoria
interna, se utilizé6 un check list elaborado por dagores ver Anexo 9 Lista de
Verificacién de la Auditoria de Gestién SIG, se @aptécnicas de observacion,
entrevista, muestreo, revision de documentaciotreeotras para identificar la
conformidad frente a los requisitos. Durante laitavih como diagnostico inicial el
personal entrevistado fue directamente del arexaérol de calidad. Para la

evaluacion de clientes internos se tomoO la opiniteh area de produccion,
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planificacion y bodega. El tema de seguridad saudmbiente se evalud
entrevistando directamente al personal del areeoasd también en lo que respecta

a desechos se verificé in situ su manejo y disposic

Para el diagnéstico inicial también se emple6 emue respecta a seguridad el
listado SART, también se consider6 la matriz desgas del Ministerio de
Relaciones Laborales por puesto de trabajo endorgspecta a calidad se empled
criterios de Buenas Practicas de Manufactura d@rganizacion Mundial de la
Salud para Laboratorios Farmacéuticos Informe 32SOilie comprende un
capitulo completo para Control de Calidad y finalteeen lo que respecta a

Ambiente se emple¢ criterios basados en la ISO11400

La auditoria interna comprendio:

Un plan de auditoria con fecha, hora, lugar, respoles, duracion, etc., el mismo
que fue confirmado por personal del area de couleotalidad como recibido y
aceptado.

El dia planificado de la auditoria se realizé umanidn de apertura que dio inicio al
proceso de auditoria como tal la cual se realigécthmente en las instalaciones y
al personal del area de control de calidad delrigbdo farmacéutico, tuvo una
duracion de aproximadamente cuatro semanas.

En el diagndstico inicial se tomé en cuenta todasatciones llevadas a cabo por el
personal del area de control de calidad enfocaglsdedel punto de vista de calidad,
seguridad y ambiente del laboratorio farmacéugestiendo desde el muestreo de
materias primas, hasta la liberacion de productuiteado. La técnica aplicada fue
la inspeccién por medio del instrumento check list.

También se realizé un diagndstico inicial de lasdeos producto del muestreo, en
este analisis el indicador a tomar en cuenta eslé dor los materiales utilizados
para el muestreo utilizandose como técnica el obattravés del instrumento de
check list.

Por otra parte se realizaron andlisis pormenorzatilos residuos producto del
andlisis fisico, quimico y microbiolégico de maasri primas, producto
semielaborado y terminado, en este andlisis etaadltir a tomar en cuenta fue la

cantidad de reactivos, productos semielaboradoseryinados descartados,
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utilizandose como técnicas de control el conteesaje de dichos residuos, a través
de instrumentos como check list, conteo iniciahteo final y registro.

Finalmente se realizdé una reunion de cierre cqerdonal auditado del area, en la
que se adelantaron los resultados previos al irform

Se realizé un informe final de auditoria en el geendicaron las no conformidades

y observaciones detectadas con el cual, el jeférda conjuntamente con los

autores del presente trabajo levant6 un plan déracc

3.5.2. Politica Integrada

Se elabor6 una politica integrada acorde a lassidames del laboratorio de control de

calidad, la cual incluye los requisitos legales @®tas a mejorar de forma continua la

eficacia del sistema integrado de gestién de fotalaque se revisen los objetivos

permanentemente con vistas a alcanzar el perfenuiento empresarial. La politica

integrada fue aprobada por el Jefe de control ddachquien es la maxima autoridad

dentro del laboratorio de control de calidad dertmnizacion

El jefe de Control de Calidad debe definir la pcditintegrada del area, asegurando que

esté definida dentro del alcance de su sistemastég.

La politica integrada debe:

a)
b)

c)

d)
e)

Ser apropiada a la naturaleza de sus actividades

Adoptar la legislacion técnico legal de seguridashlud en el trabajo, ambiental y
de calidad

Contener compromiso para disminuir impactos amalest prevenir riesgos y
brindar calidad en el servicio de analisis.

Involucrar mejora continua

Poseer medios de comunicacion a todo el persohatekey estar disponible

Pasos para definir la politica integrada basadaseeriterios antes mencionados:

a)
b)

Revision de politica corporativa,

Recoleccion de ideas por el responsable del area
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c) Generacion de texto de la politica,

d) Socializacion y revision con el equipo de trabajo.

3.5.3. Matriz del Sistema Integrado de Gestion

El sistema integrado de la presente investigacéfd lgasado en puntos comunes o
relacionados entre si de las normas Informe 32 derganizacién Mundial de la
Salud para Buenas Practicas de Manufactura, Sislemauditorias de Riesgos del
Trabajo (SART) y norma ISO 14001 Sistema de GestiehMedio Ambiente.
Dichos puntos comunes o relacionados se los tomdodoase para el sistema
integrado de gestién del area de control de cal@kdaboratorio farmacéutico,

objeto de estudio.

La integracion de las normas mencionadas anteriteme permiti6 adoptar
requisitos, pautas y particulares caracteristicesggneraron una sola gestion en el
area de control de calidad con lo cual se aprovepobeesos, se unifica controles,
operaciones y se fortalece una concepcion Unisiatgmica del &rea reduciendo

estructura y costos.

3.5.4. Andlisis FODA

Se elabor6 un analisis FODA del laboratorio de @brde Calidad como uno de
los pasos iniciales del presente trabajo investigatlicho analisis tuvo un enfoque
estratégico que incluy6 aspectos de calidad, stairisalud y ambiente en el cual
se identificaron las Fortalezas, Debilidades, Araasay Oportunidades asi como
también se plantearon estrategias ofensivas, defsnsde mantenimiento y

fortalecimiento.

Se establece una matriz basada en un analisindonderfortalezas y debilidades asi
como también en un analisis externo de oportunglgdamenazas, con un enfoque
estratégico que ayuda al &rea de control de cadidesdablecer sus objetivos, metas,
mision, vision, indicadores de gestion y prograntgerativos como mejora

continua para el sistema integrado.
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Tabla 4: Matriz de Analisis FODA

Estrategias _
Estrategias de

ofensivas (Ventajas

N Mantenimiento
competitivas)

Estrategias
Estrategias de defensivas
fortalecimiento (oportunidades de

mejora)

Fuente:Los autores, 2014
Elaboracién: Los autores, 2014

3.5.5. Procesos, documentos, procedimientos, registros

El Sistema de Gestion Documental del area de dod&oCalidad, estad directamente

relacionado con el sistema documental de la empp®alo tanto los procedimientos

nacen de un sistema macro del cual forman parte.

Entre los principales documentos existentes constan

Politicas internas
Especificaciones

Metodologias analiticas
Procedimientos de los procesos

Registros

Se verificd en el diagndstico inicial si la docur@edn existente cubre los procesos objeto

de estudio, adicionalmente durante el desarrollb plesente trabajo se definid los

procesos necesarios en base a los cuales se cleanprocedimientos escritos asi como

también se crearon nuevas versiones de los proeedon existentes considerando

criterios de calidad, seguridad y ambiente. Una afgobados dichos procedimientos se

capacito al personal usuario para su implementacién
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En base a los procesos para analisis de formasadauticas solidas detallados en el
Capitulo IV del presente trabajo, se ha disefiadsiduiente documentacion del area de
control de calidad, en cada uno de los procedimg&ese incluyen criterios de calidad,

seguridad, salud y ambiente acorde al proceso guescribe en el procedimiento. En el
Anexo 10 se describen los procedimientos modelm®ruales se evidencia la forma de

integracion de criterios en el documento.

Basicamente se han identificado 4 subprocesos q@rie del macro proceso analisis de

formas farmacéuticas sélidas los mismos que son:

Subproceso de muestreo
Subproceso de andlisis fisico quimico y microbimdg

Subproceso documental

2 o T ®

Subproceso de toma de decisiones de uso

3.5.6. Actividades realizadas para la implementacién de usIG

La tabla No. 5 detalla las actividades generalesizeedas durante la validacion de un
Sistema Integrado de Gestion en el area de catdroalidad. Los elementos de Gestion de
Seguridad Salud y Ambiente se encuentran inmersodighas actividades ya que se
integro criterios de calidad, seguridad y ambiemeada una de las actividades detalladas

a continuacion.

Imé&genes de las actividades realizadas y desenitda tabla No. 5, se encuentran en el
Anexo 11 a la presente investigacion, en ellas st observar la capacitacion de la
politica integrada, actualizacion de procedimientlifsision de procedimientos integrados
y acompafiamiento al personal luego de la capagitgmEra identificar de que todo se haya

implementado acorde al plan.
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Tabla 5: Planificacion de la implementacion de un I&

Planificacion del .
R Metodologia ISO Computador semana | Febero  semaebrefo
diagnéstico inicial
Establecer una lina base p X Material de
punto de partida de un SIG Entrevista, Muestrep, escritorio
Diangé6stico Inicial Verificacién con . ' |semana Il Febrefo semana Il Febrgro
L camara
check list integradd e
fotogréfica
Identificar las - R
, Identificar y estructurar log Caracterizacion de
actividades y procesop P semana Ill Febrefo semana Il Febr¢ro
. procesos del area procesos
del &rea
\dentiicacis Tatiana Basante SM triz de Ri Computador,
entificacion - ) " ) atriz de Riesgos )
L .y Identificar y Evaluar Riesggs Wiliam Sanchez ¢ ‘p Material de [semana IV Febrefo semana IV Febrero
Evaluacion de riesgog puesto de trabajo .
escritorio
Identificacion .
) Y - Matriz de Leopold
Evaluacion de Impactgsdentificar y Evaluar Impactos o semana | Marzo| semana | Marzp
) Modificada
Ambientales
. .| Identificar puntos fuertes
Levantamiento matriz| .
N débiles del departamento ¢n .
FODA. Levantamientd . ) " . Material de
) relacion con la calidad, medio Entrevista .
de necesidades y . » escritorio
. N ambiente y la prevencion de semana Il Marzq semana Il Marzo
expectativas de clientgs .
riesgos laborales
Revision de normativd Establecer un archivo de| Jefe de Control de, L .| Computador,
. . . Investigacion On lin
legal normativa aplicable Calidad Internet
crear una cultura basada ¢fatiana Basanteq
Definicion y difusion del  un sistema integrado de | Personal del area o Computador,
- - Método audiovisual
la Politica Integrada | gestidn, en el personal de  de Control de proyector
control de calidad Calidad semana lll Marzg semana Ill Marzp
. s Computador,
Tatiana Basantep Caracterizacion def P .
Mapeo de procesos| Ordenar los procesos de a\ﬁ . Material de
iliam Sanchez procesos .
escritorio
Actualizacion de los
rocedimientos con un
P L Jefe de Control deM . y
criterio integrado en | crear una cultura basada en Calidad étodo de redaccign  Computador
calidad, seguridad y un sistema integrado de .
. 9 semana IV Marz semana Il Junig
ambiente gestion, en el personal de
Difusién de control de calidad Método audiovisual
L . Computador,
Procedimientos al Tatiana Basantep lectura de
proyector
personal de CC documentos
Acompafiamiento Verfficar el cumplimiento . .
_p ) P . Método de Libreta de ) )
aleatorio al personal, descrito en nuevos Tatiana Basantep L, semana Il Junio semana |l Julig
L - observacion notas
despues de la difusiol procedimientos
Planificacion del . )
SR Metodologia 1ISO Computadol semana IV Juiio semanauli’ J
diagnéstico final
Establecer el grado de aval Tatiana Basantep. . Material de
; PP - Entrevista, Muestrep, .
. L de un SIG tras la implantacigriViliam Sanchez L escritorio,
Diangéstico final Verificacién con camara semana | Agostd semana | Agosio
check list integradg e
fotogréafica

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

3.5.7. Asignacion de recursos
Para la implementacion y mantenimiento del sisternegyrado de gestion en el area

de control de calidad, se requiere la participaciétiva mediante la asignaciéon de

recursos por parte de la alta gerencia de la empobgeto de estudio.
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Bajo la responsabilidad del jefe de control dedeali estuvo la elaboracion de un
presupuesto del éarea que contempld la asignacionredeirsos para la

implementacion y mantenimiento del sistema integide gestion.

3.5.8. Comunicacion interna y externa del laboratorio de ontrol de calidad

La comunicacién de la validacion del sistema irddgren el area de control de
calidad, fue establecida directamente entre losrasitde la presente investigacion
con el jefe de control de calidad mediante reuripresesoramiento directo,

seguimiento de actividades al personal del areangas electronicos.

La comunicacion interna estuvo definida entre & ge control de calidad y el
personal del area misma de manera directa bajoioreas) de &rea, asi como
también la comunicacién externa estuvo definidaeeert personal del area de
control de calidad con las demas areas de la emmesio son el area de
produccion, area de bodega, area de mantenimiénd@, de aseguramiento de

calidad, etc., a través de correos electronicamyersaciones directas.
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Politica

Objetivos

Informacion

Cultura del SIG

Identidad

Comunicacion
Interna

Pertenencia

Comunicacion
Externa

Productos
Servicios
Imagen

Confianza

Figura 13: Comunicacion Interna y Externa
Fuente: Los autores, 2014
Elaboracion: Los autores, 2014

3.5.9. Competencia, formacion y capacitacion del personatlel laboratorio de

control de calidad

El jefe de Control de Calidad conjuntamente con dogores de la presente
investigacién en base a un andlisis de deteccidmedesidades de capacitacion al
personal del area, elaboraron un plan de capawmitaenfocado a apoyar a la
implementacion del sistema integrado de gestiGmacérechas o discrepancias de

desemperio y enfocado al cumplimiento de la regutdoical.

El tipo de capacitacion en el trabajo empleado dneaminado a desarrollar

actividades y mejorar actitudes, buscando el ciiecito integral del area.
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3.5.10.Funciones, roles y responsabilidades del personatldiaboratorio de control

de calidad

El jefe de control de calidad conjuntamente corsqeal del area de Talento
Humano de la organizacion, elaboraron un descdptie funciones, roles y
responsabilidades del personal del area de cotralalidad; dichos documentos
fueron elaborados por personal de Talento Humaewisados por el Jefe de
Control de Calidad y aprobados por la Gerencia @émie la organizacion segun
Anexo 12, posteriormente fueron difundidos al peasoasignado al cargo
correspondiente quienes firmaron en un registrackptacion y conocimiento de

sus funciones, roles y responsabilidades.

3.5.11.Diagnostico final

Se llevd a cabo una auditoria interna integradea pdeterminar el grado de
cumplimiento de los lineamientos impartidos enfasa@n criterios integrados de
gestion, para lo cual:

» Se elabor6 un plan de auditoria con fecha, hogarJuesponsables, duracion, etc.,
dicho plan fue confirmado por el area de controtaledad como recibido y aceptado.

» Se ejecuto la auditoria interna para lo cual ebdi#a auditoria se hizo una reunién de
apertura, luego se verificO procedimientos, regsstr organigramas, planos,
descripcion de perfiles de cargo y documentos ndsirdel sistema de gestion
integrado, la metodologia empleada fue la veriftmadel check list Anexo 9 a la
presente investigacién basado en los requisitasatez integrada establecidos en la
tabla No. 28 del presente trabajo.

» Luego se realizd la verificacidon in situ del areaabntrol de calidad en la cual se
contempl6 aspectos de calidad, seguridad y ambieEgados en el mismo check list
antes mencionado.

» Al final se realizé una reunién de cierre con gkpeal auditado del area, en la que se
adelantaron los resultados previos al informe.

» Se realiz6 un informe final de auditoria en el gaendicaron las no conformidades y
observaciones detectadas para que el jefe de staalezca un plan de accién con el

personal a su cargo como acciones de mejora.
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La siguiente tabla resume los pasos a seguir pavalidacion o prueba de un sistema

integrado de gestion:

Tabla 6: Fases de Implementacién del Sistema Inteago

1
Andlisis de la
situacion de
partida e

identificacion

Se realiz6 una auditoria (diagndstico inicial),duksen criterio
en lo que respecta a seguridad se utilizé la ldstaerificacion
SART, también se considerd la matriz de riesgodvieisterio

de Relaciones Laborales por puesto de trabajo; uamtc g

calidad se empled la lista de verificacién de BseP@cticas de

Manufactura de la Organizacion Mundial de la Sapata
Laboratorios Farmacéuticos que comprende un cajf
completo para Control de Calidad y finalmente enqglee
respecta a Ambiente se empled una lista de verifinabasad
en la ISO 14001 y el plan de manejo ambiental acfug pose
la empresa. Se analiz6 al departamento de congratatidad
tanto su estructura interna como documental, swsepDS
estudio de los diferentes puestos de trabajo, ipegan de los

clientes, desechos generados, etc.

[

nitul

D

de las
necesidades
expectativas
del cliente

Se identificé los procesos del area de control alelad segu
sus actividades y se hizo un mapeo y caracterizade los

mismos.

Se identificaron los aspectos y se evaluaron lopaaios

ambientales, asi como los peligros y riesgos axiste

Revisar los requisitos legales y otros requisitosfuacion de
tipo de actividad desempefiada por la organizacada yerificar
su nivel de cumplimiento en funcién del cual sealglsicera €

sistema integrado de gestion.

Identificar puntos fuertes y débiles (FODA) del dgpmento e
relacion con la calidad, medio ambiente y la prei@n de

riesgos laborales
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A través de entrevistas se identificaron las neeg&s Y

° expectativas de los clientes.
Revision de los requisitos legales y otros recussgn funcion
del tipo de actividad desempefiada por la orgarinagiarg
! verificar su nivel de cumplimiento en funcién delat se
establecio el sistema integrado de gestion.
8 |Se establecié un archivo de textos legales.
2 Se estableci6 conjuntamente con el equipo del ptoyeana
Definicion de I3 ? politica integrada.
politica Se establecieron objetivos de mejora basados éséa2, los
integrada 10 cuales deben ser realistas y medibles.
Se analiz6 los procesos del area de control dedachlide
11 |laboratorio farmacéutico para definir los macro cesos
subprocesos.

3 Se identificd los procesos operacionales y de @estel area de

Andlisis del control de calidad del laboratorio farmacéuticoapiar cual fue
mapa de 12 necesario ordenar las actividades del paso anterioual dio
procesos y como resultado uno o mas procesos operacionales.
elaboracion de Definir el mapa de procesos del area de controehtidad del
documentos 13 laboratorio farmacéutico
Una vez definidos los procesos necesarios, crea|
14 | procedimientos escritos de los mismos considerarnitErios de
calidad, seguridad y ambiente.

4 En base a los objetivos de mejora formulados éask anterior,
Planificaciéon se establecieron actividades por proceso con SgEecBvos
del proceso dg o recursos, responsables, plazos consolidados eplamdicacion

implementacion de implementacion del sistema integrado de gestion.
Difusion, informacién y formacién del personal exsé a los
16 procedimientos escritos.
> _ Seguimiento de la implementacién paralelo al procks
Implementacion
17 | difusion de procedimientos para verificar la ejéénale los

mismaos.
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Se realiz6é una auditoria interna del sistema diédgeimtegrado

6
y gue se llevo a cabo transcurrido un mes aproximadterdesde
Evaluacion del| 18 o ) »
) la finalizacion de la fase de implementacion pam lgaya un
sistema ) o _ _
tiempo minimo de rodaje del sistema.
Este paso no fue parte del trabajo investigatimo sera optative
7 por la organizacion. Una vez que la organizaciagde
Certificacion 19 implantado su sistema de gestion integrado y sshmgprobado
del sistema tras varias auditorias internas que el grado déeimgntacion y
integrado cumplimiento son los adecuados, ésta puede optarpor la

O

certificacion del sistema.

Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)
Elaborado por: Los autores, 2014
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1.SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1.1. Identificacion de procesos del area de control dealidad para formas

farmacéuticas sélidas

Los procesos basicos del area de control de calidadel analisis de materias primas,
producto intermedio llamado también producto seabielado y andlisis de producto
terminado, en los cuales se tomaron en cuentaejpsrtes o informes de las materias
primas analizadas, formas farmacéuticas solidasetaoradas, formas farmacéuticas
sélidas terminadas a través de la técnica de ingpeaitilizando como instrumento la

ficha de observacion.

Los requisitos generales estuvieron dados poreatificacion de los procesos, secuencia,
interaccion, criterios y métodos que garantizagisgonibilidad de recursos e informacién
con los cuales se pueden monitorear, medir y aratle forma efectiva los diferentes
procesos de forma tal que se apliquen accioneggranticen la materializacion de los

resultados planificados asi como un proceso deremeftinua.

A continuacién se detallan el mapa de procesosadsl de control de calidad con sus

respectivos diagramas de flujo:
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Muestreo de Analisis Fisico-
Materia Prima y Quimico -y St
Material de envase Microbiolégico . informes)

Figura 14: Mapa de Procesos del Laboratorio de Cdrol de Calidad
(Area de Control de Calidad, Analisis de Formas Fanacéuticas Sélidas)
FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

4.1.2. Caracterizacion de procesos del area de control dealidad para formas

farmacéuticas sdlidas

La siguiente caracterizacion de procesos permitiquair una vision integral de los
procesos del area de control de calidad, entendlisndinalidad y su razén de ejecutarlos
lo cual mejor6 y fortalecié el trabajo en equiptaycomunicacion, a la vez, esto favorece

de manera contundente la calidad del servicio désis
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CARACTERIZACION DEL PROCESO

PROCESO
ANALISIS DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS

RESPONSABLE DEL PROCESO
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

OBJETIVO DEL PROCESO

Garantizar las calidad, seguridad y eficacia, de las materias primas, y producto terminado en formas farmacéuticas solidas

PROVEEDOR

Bodega de almacenamiento

Materias primas,
Material de envase y empaque

Producto semielaborado
Producto terminado

Produccion
MATERIALES/ INSUMOS

?

ACTIVIDAD / SUBPROCESO
Muestreo de material primas y materiale de envase.
Muestreo de producto semiterminado y terminado.
Analisis de materias primas, material de envase, producto
semitermiando y producto terminado.
Reporte de resultados del andlisis.
Desicién de uso del producto, aprobando o rechazando.

Semielaborado, Producto
terminado, aprobado listo para

CLIENTES

Bodega de almacenamiento

Produccion
PRODUCTO / SERVICIO

Materia prima, Material de
envase, Producto

usar en produccion

RECURSOS
Personal capacitado.
Instalaciones.
Metodologia analitica.
Equipos y Reactivos.
Muestras para andlisis.

DOCUMENTOS
Solicitud de Andlisis.
Kardex del ingreso del material o materia prima.
Procedimientos.
Especificaciones.
Bitacoras de equipos

REGISTROS
Certificado de Andlisis,
Registro de datos en la
solicitud de andlisis.
Cuaderno de andlisis.
Bitacora de uso de equipo

REQUISITOS

Informe 32 de la OMS para
BPM.

SART

ISO 14001

Estandares de Calidad (AQL)

INDICADORES
Desechos sdlidos.
Descargas liquidas.
Aprobacioén de materias primas y producto terminado.
Accidentes laborales.
Enfermedades ocupacionales.

CONTROLES

Control de desechos generados
Auditorfa Interna
Control Médico del personal

Figura 15: Caracterizacion de Procesos de Control de Calidad
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)

Como subprocesos del proceso macro objeto de essedlios identifica en el mapa de

Elaboracion: los autores, 2014

procesos de la figuras 16-19, de la siguiente naaner

* Muestreo de Materia Prima y Material de envase-ejmpa

* Analisis Fisico-Quimico y Microbioldgico.

» Gestion Documental (Reportes e informes).

» Decision de Uso del producto.

La caracterizacién de cada uno de los subprocegoddaa identificar exactamente el
proceso, a entenderlo para asi lograr mejorarteetificar puntos de control, con esto se

logré establecer los indicadores de gestion, cemaold los proveedores y clientes de estos

subprocesos.



A continuacién se detallas la caracterizacion degsos para cada uno de ellos.

CARACTERIZACION DEL PROCESO

PROCESO
MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES

RESPONSABLE DEL PROCESO
OPERARIO DE MUESTREO

OBJETIVO DEL PROCESO

Realizar el muestreo de materiales, materias primas, con tablas de muestreo para entregar a Control de Calidad

PROVEEDOR
Bodega de almacenamiento

MATERIALES/ INSUMOS

Materias primas,

Material de envase y empaque
Tablas de muestreo

Utensilios de Muestreo

ACTIVIDAD / SUBPROCESO
Muestreo de material primas y materiale de envase.
Registra en Kardex la salida de muestra para analisis.
Identifica los bultos, tanques, etc. Con etiquetas que
identifican las condiciones de calidad (Aprobado,
Cuarentena o Rechazado).

CLIENTES
Analista fisico-quimico y
Microbioldégico de Control de
Calidad

PRODUCTO / SERVICIO

Materias primas y materiales

muestreados en cantidad

adecuada de acuerdo a los
rocedimientos.

RECURSOS
Personal capacitado.
Instalaciones.
Procedimientos.
Utensilios de Muestreo.

DOCUMENTOS
Solicitud de Andlisis.
Kardex del ingreso del material o materia prima.
Procedimientos.

REGISTROS
Registros en el Kardex la
cantidad de materia prima y
material muestreado.
Registro del ingreso a Control
de Calidad para el andlisis.

REQUISITOS
Procedimientos Internos
acoplados a normativas para
el cumplimiento de BPM,
seguridad y Ambiente.

INDICADORES
Desechos sélidos y Descargas liquidas.
Cantidad de materia prima y material muestreado a
tiempo.
Accidentes laborales.
Enfermedades ocupacionales.

CONTROLES
Control de desechos generados
Auditorfa Interna
Control Médico del personal

Figura 16: Caracterizacion del Subproceso Muestreo
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)

Elaboracioén: los autores, 2014
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CARACTERIZACION DEL PROCESO

PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO
ANALISIS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO ANALISTA DE CONTROL DE CALIDAD

OBJETIVO DEL PROCESO

Realizar el andlisis fisico-quimico y microbiol6gico de materias primas, producto semiterminado y producto terminado, para
determinar el cumplimiento de las especificaciones.

PROVEEDOR ACTIVIDAD / SUBPROCESO CLIENTES
Operario de Muestreo. Andlista fisico-quimico y
Produccion. Analisis fisico- quimico y microbiol6gico de materias Microbioldgico.

primas, material de envase, producto semitermiando y
producto terminado.

MATERIALES/ INSUMOS PRODUCTO / SERVICIO
Materias primas, Materia prima, Material de
Material de envase y empaque envase, Producto
Producto semielaborado Semielaborado, Producto
Producto terminado erminado analizado.

RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS
Personal capacitado. Solicitud de Andlisis. Registro de datos en la
Instalaciones. Kardex del ingreso del material o materia prima. solicitud de andlisis.
Metodologias analiticas. Procedimientos. Cuadernos de andlisis.
Equipos y Reactivos. Especificaciones. Bitacora de uso de equipo
Muestras para andlisis. Bitacoras de equipos

REQUISITOS INDICADORES CONTROLES
Procedimientos Internos Desechos sdlidos. Control de desechos generados
acoplados a normativas para Descargas liquidas. Auditoria Interna
el cumplimiento de BPM, Aprobacién de materias primas y producto terminado. |Control Médico del personal
seguridad y Ambiente. Accidentes laborales.

Enfermedades ocupacionales.

Figura 17: Caracterizacion del Subproceso Analisifisico-quimico y microbiol6gico
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)
Elaboracion: los autores, 2014
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CARACTERIZACION DEL PROCESO

PROCESO
GESTION DOCUMENTAL (REPORTE E INFORMES)

RESPONSABLE DEL PROCESO
ANALISTA DE CONTROL DE CALIDAD

OBJETIVO DEL PROCESO

Reportar resultados del andlisis fisico-quimico y microbiolégico de materias primas, producto semiterminado y producto
terminado, para determinar el cumplimiento de las especificaciones.

PROVEEDOR
Analista fisico-quimico y
microbiologico de Control de
Calidad

MATERIALES/ INSUMOS

Resultados analiticos.
Cuaderno de andlisis.
Certificado de Calidad.
Bitacoras de uso de equipos
reactivos.

ACTIVIDAD / SUBPROCESO
Reporte de resultados del andlisis.
Desicion de uso del producto, aprobando o rechazando.

CLIENTES
Jefe de Control de Calidad

PRODUCTO / SERVICIO

Informe con resultados del
andlisis fisico-quimico y
microbiolégico

RECURSOS
Personal capacitado.
Instalaciones.
Metodologias analiticas.
Equipos y Reactivos.
Muestras para andlisis.

DOCUMENTOS
Solicitud de Andlisis.
Procedimientos.
Especificaciones.
Bitacoras de equipos

REGISTROS
Registro de datos en la
solicitud de andlisis.
Cuadernos de andlisis.
Registro de OOS en caso de
resultados fuera de especific.

REQUISITOS
Procedimientos Internos
acoplados a normativas para
el cumplimiento de BPM,
seguridad y Ambiente.

INDICADORES
Desechos sdlidos.
Aprobacién de materias primas y producto terminado.
Accidentes laborales.
Enfermedades ocupacionales.

CONTROLES
Control de desechos generados
Auditorfa Interna
Control Médico del personal

Figura 18: Caracterizacién del Subproceso gestidmocumental
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)

Elaboracioén: los autores, 2014
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CARACTERIZACION DEL PROCESO

PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO
DECISION DE USO DEL PRODUCTO JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

OBJETIVO DEL PROCESO
Garantizar la aprobacion de producto bajo el cumplimiento de especificaciones.

PROVEEDOR ACTIVIDAD / SUBPROCESO CLIENTES
Analista fisico-quimico de Desicion de uso del producto, aprobando o rechazando. |Bodega de almacenamiento.
Control de Calidad Disposicion de Calidad para que se identifique al producto |Produccion.

en base a los resultados, como aprobado en cuarentena o |Operacio de Muegstreo
rechazado.
MATERIALES/ INSUMOS PRODUCTO / SERVICIO
Producto aprobado listo para

Reportes analiticos.
Cuaderno de Andlisis. continuar con el siguiente

Certificado de Anélisis. I I proceso de produccion.

RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS
Personal capacitado. Solicitud de Andlisis. Certificado de Andlisis,
Instalaciones. Procedimientos. Registro de datos en la
Metodologias analiticas. Especificaciones. solicitud de andlisis.
Material de oficina. Bitacoras de equipos Cuadernos de andlisis.

Bitacora de uso de equipo

REQUISITOS INDICADORES CONTROLES
Procedimientos Internos Desechos sdlidos. Control de desechos generados
acoplados a normativas para Aprobacién de materias primas y producto terminado.  |Auditorfa Interna
el cumplimiento de BPM, Accidentes laborales. Control Médico del personal
seguridad y Ambiente. Enfermedades ocupacionales.

Figura 19: Caracterizacion del Subproceso Decision de uso
Fuente: (Abril, Enriquez, & Sanchez, 2010)
Elaboracion: los autores, 2014

4.1.3. Diagramas de flujo de procesos del area de contrde calidad para formas

farmacéuticas soélidas

Los siguientes diagramas de flujo permiten obseyw@efinir claramente cada uno de los
procesos del area de control de calidad asi coniotetaccion entre si y los factores de
riesgos asociados, aspectos e impactos ambienggieerados. Los procedimientos
asociados se detallan Unicamente con el codigprdeédimiento en el diagrama de flujo y

se describen en la lista maestra de procedimieletds tabla No. 30
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MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

OPERARIO DE MUESTREO

LABORATORIO DE

BODEGA DE AREA DE CONTROL DE ASPECTOS IMPACTOS FACTORES DE
CUARENTENA MUESTREO AMBIENTALES AMBIENTALES RIESGO
CALIDAD
INICIO
Recepcion de
materias primas y Derrame de Contaminacion de RlESgO
material de materia prima » agua, suelo, aire ERGONOMICO
envase empaque (CC.P-013) (PMA) Levantamiento de
en cuarentena con cargas (CC.P-011,
kardex CC.P-012)
Ingreso de
Planificacion de materias primas y RIESGO QUIMICO
muestreo material de Contacto con sustancias
envase .
*J Derrame de Contaminacion de quimicas
materia prima » agua, suelo, aire RIESGO MECANICO
Muestreo de materias (CC.P-013) (PMA) Proyeccion de Particulas
primas y material de Manejo de herramientas
envase e cortopunzantes como
y Identificacién (CC.P- estilette, desarmador,
Muestreo de 001, CC.P-002) playo
material de Entrega de G on d |
empaque e muestras para eneracion de RIESGO FISICO
identificacion andlisis fisico- residuos sélidos lluminacién, ruido
quimico y (guantes de latex, Contaminacion de
microbiolégico papel, fundas q suelo RIESGO ERGONOMICO
plasticas, vestimenta (PMA) Posiciones forzadas
desechable) (CC.P-011, CC P-012)
v (CC.P-013)
Retorno de
materias primas y FIN
terial de 1
ma : RIESGO ERGONOMICO
envase empaque Generacién de Posiciones forzadas
muestreado R redsldtl,uos SO|IdOIS Contaminacién de )
duplex, papel suelo RIESGO FiSICO
das pastias) (PMA) lluminacién
(CC.P-013) (CC.P-011, CC.P-012)
FIN [3

Figura 20

: Diagrama de Flujo del Proceso de Muesto en Control de Calidad
Fuente Los autores, 2014

Elaborado por: Los autores, 2014
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ANALISIS FiSICO - QUIMICO Y MICROBIOLOGICO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE ENVASE, PRODUCTO

SEMELABORADO Y PRODUCTO TERMINADO

Recepcion de

muestras para

andlisis fisico
quimico

Planificacién de
andlisis

Andlisis segun

ANALISTA DE CONTROL FiSICO-QUIiMI

Derrame de
reactivos quimicos

o| LABORATORIO DE LABORATORIO DE
Q CONTROL DE CONTROL DE ASPECTOS IMPACTOS FACTORES DE
CALIDAD FiSICO- CALIDAD AMBIENTALES AMBIENTALES RIESGO
QuiMICO MICROBIOLOGICO
C INICIO
v

Contaminacién de

metodologias USP
(CC.P-005, CC.P- J
006, CC.P-007,
CC.P-008, CC.P-
016)

Procesamiento de
datos y Emision
de reporte de
andlisis

FIN

ANALISTA DE CONTROL MICROBIOLOGICO

A
Recepcién de
muestras para
andlisis
microbiolégico

Planificacion de
andlisis

Andlisis microbiolégico
seguin metodologias
UsP

(CC.P-009, CC.P-010,
CC.P-016)

Procesamiento de
datos y Emisién
de reporte de
anélisis

FIN

Descargas
liquidas
(CC.P-013)

Generacion de
residuos solidos

» agua, suelo, aire
(PMA)

Contaminacion de

desechos L]
infecciosos
inactivos (CC.P-
013)

» suelo
(PMA)

RIESGO QUIMICO
Contacto con sustancias
quimicas, inhalacién de

vapores

RIESGO MECANICO
Proyeccion de Particulas

RIESGO FiSICO
lluminacion, ruido

RIESGO ERGONOMICO
Posiciones forzadas
(CC.P-011, CC.P-012)

RIESGO BIOLOGICO
Contacto con bacterias

RIESGO MECANICO
Proyeccion de Particulas

RIESGO FisICO
lluminacion

RIESGO ERGONOMICO
Posiciones forzadas
(CC.P-011, CC.P-012)

Figura 21: Diagrama de Flujo del Analisis Fisico -Quimico y Microbiol6gico
Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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GESTION DOCUMENTAL (ELABORACION DE REPORTES ANALITI COS E INFORMES CON LOS RESULTADOS DEL
ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO SEMIELABORADO Y PRODUCTO TERMINADO)

ANALISTA DE CONTROL FiSICO.QUIMICO

ANALISTA DE CONTROL MICROBIOLOGICO

LABORATORIO DE CONTROL

DE CALIDAD FiSICO-
QUIMICO

LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
MICROBIOLOGICO

ASPECTOS AMBIENTALES

IMPACTOS AMBIENTALES

FACTORES DE RIESGO

( Inicio }

Procesamiento de
datos resultados de
andlisis. (CC.P-015)

!

Ingreso de datos al
cuaderno de
laboratorio y

realizacién de célculos
matematicos. (CC.P-
014)

!

Revision por el jefe de
control de calidad y
realizacion del informe de
resultados. (CC.P-017,
CC.P-018)

v

Emisién del informe

Generacion de

analitico para desicién
de uso del producto

Fin

A 4

Procesamiento de
datos resultados de
andlisis

v

Ingreso de datos al
cuaderno de
laboratorio y

realizacion de célculos
matematicos. (CC.P-
014)

desechos solidos
(papel). (CC.P-013)

Contaminacién de
suelo. (PMA)

v

Revision por el jefe de
control de calidad y
realizacion del informe

de resultados. (CC.P-
017, CC.P-018)

¥

Emision del informe
analitico para desicion
de uso del producto

Fin

RIESGO
ERGONOMICO
Posicion Forzada.
(CC.P-011,CC.P-
12)

Figura 22: Diagrama de Flujo de la Gestion Documeal en Control de Calidad
FuenteLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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DECISION DE USO DEL PRODUCTO (LIBERACION - APROBACI ON DE PRODUCTO EN EL SISTEMAY FISICAMENTE)

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

OPERARIO DE MUESTREO

DE CALIDAD FiSICO-
QUIMICO

LABORATORIO DE CONTROL

BODEGA DE CUARENTENA

ASPECTOS AMBIENTALES

IMPACTOS AMBIENTALES

FACTORES DE RIESGO

Recepcion del Informe
analitico

!

Revision del informey
los resultados

!

Aprobacién del
producto en el
SISTEMA. (CC.P-019,
CC.P-020)

Determinar si
cumple
especificaciones

Generacion de
desechos solidos

Rechazar el producto
(CC.P-021)

Emision del certificado
de andlisis y liberacion
del producto

Fin

Identificacion de
aprobacion o rechazo,
de la materia prima,

(papel) (CC.P-013)

Contaminacién de
suelo. (PMA)

material de envase,
producto
semitermiando y
producto terminado

Fin

RIESGO
PSICOSOCIAL
Trabajo con estres.
(CC.P-011,CC.P-12)

RIESGO FISICO
caida de objetos

RIESGO
MECANICO
atrapamiento

mecanico

(CC.P-011, CC.P-12)

I

Figura 23: Diagrama de Flujo del Proceso de Decisi de Uso

Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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4.1.4. Indicadores de Gestion de Calidad

De acuerdo a los indicadores de gestion descritogaetabla 3, “Variables e

Indicadores”, a continuacion se detalla un anatisidos valores obtenidos desde

febrero a agosto 2014. Los datos fueron extraiddssidtema informatico que

posee la organizacion obteniéndose los siguieatestados:

4.1.4.1.Indicador Aprobacion de Materias Primas

Tabla 7: Indicador: Aprobacién de Materias Primas yMaterial de Envase.

MATERIA PRIMA'Y MATERIAL DE ENVASE EMPQUE ANALIZADO S EN CONTROL DE

CALIDAD
MES FEBRERO| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO | JULIO | AGOSTO
TOTAL INGRESADO 34 15 15 30 58 26 14
TOTAL APROBADO 25 10 13 21 53 22 14

APROBACION DE
MATERIAS PRIMAS Y
MATERIAL DE ENVASE
EMPAQUE

73,53% 66,67% 86,67% 70,00% 91,3§% 84,62% 100,00%

Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

APROBACION DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL
DE ENVASE EMPAQUE

120,00%

100,00%
80,00%
60,00%

0 = APROBACION DE
40,00% MATERIAS PRIMAS Y
MATERIAL DE
20,00% ENVASE EMPAQUE

Porcentaje

0,00%
O 0 & O L© QO 0
& >SS
& &8:» P&
<§) Nad
Meses

Figura 24: Indicador: Aprobacion de Materias Primas y Material de Envase.

Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los Autores, 2014
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Mediante este indicador se puede apreciar la aficeen la entrega de materias
primas aprobadas para no comprometer la producegincomo el tiempo para

entrega de producto disponible aprobado.

Como datos importantes se puede observar quenepdiede aprobacion de las
materias primas no se hace en el mismo mes quesegy el porcentaje de

aprobacién es bajo; ya que depende de varios ésctor

La prioridad de andlisis, existe muchas materiaeg® que la empresa recibe para
el area farmacéutica no solo para formas farma=isolidas.

El tiempo de analisis es aproximadamente 5 a 18, diaro hay casos que
sobrepasan este tiempo lo que hace que el indisadega afectado.

El andlisis y aprobacion depende de la planificacie la produccién dando
prioridad a la produccién y no a la fecha de ingréalta planificar los analisis de
materias primas.

El tiempo del analista es de 8 horas diarias, pogue se deberia evaluar otro

analista.

4.1.4.2.Indicador Aprobacion de Producto Terminado

Tabla 8: Indicador: Aprobacion de Producto Terminado.

FuenteLos autores
Elaborado por: Los autores

PRODUCTO TERMINADO ANALIZADO EN CONTROL DE CALIDAD

MES FEBRERO| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO | JULIO | AGOSTO
TOTAL
ANALIZADO 20 21 35 26 20 24 20
TOTAL 18 21 35 25 20 24 19
APROBADO
APROBACION 0 0 0 0 0 0 0
DE PRODUCTG 90:00% | 100,00%100,00% 96,15%| 100,00% 100,00%  95,00%
TERMINADO
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APROBACION DE PRODUCTO TERMINADO
102,00%

100,00% -

98,00% -
96,00% -
94,00% -
92,00% -

Porcentaje

= APROBACION DE
PRODUCTO
TERMINADO

90,00% -
88,00% -
86,00% -

84,00% -

Figura 25: Indicador: Aprobacion de Producto Terminado.
Fuente: Registros de Gestién de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014

El indicador de producto terminado analizado pamanés farmacéuticas sélidas en el
laboratorio de control de calidad, muestra la buggsion para la aprobacion de producto
y la disponibilidad del mismo y con eso el nivelsdgisfaccion del cliente externo deberia
incrementar. En los meses donde se observa quelieador no es 100%, es porque el
producto ingresa para analisis a fin de mes y pdamto la aprobacion en el sistema se
hace el siguiente mes, el software toma como fetshaprobacion la fecha del mes

aprobado, sin embargo se puede apreciar una bestiarg

4.1.4.3.Indicador Satisfaccion del cliente

De acuerdo a la encuesta de satisfacciéon de didnternos ver Anexo 2 al

presente trabajo investigativo, se obtuvo los sigigis resultados.

PREGUNTA 1: ¢Cree usted que los equipos del areeodtrol de calidad son

aptos para el tipo de analisis a realizar y emrgenltados confiables?
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Tabla 9: Indicador de Gestién Calidad: Medicién deSatisfaccion-Pregunta 1.

0 0,00%

3 50,00%
3 50,00%
0 0,00%

TOTAL 6 100,00%

Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

PORCENTAJE DE SATISFACCION

mInsatisfecho ® Aceptable = Satisfecho ®Muy Satisfecho

0%
*70%

Figura 26: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 1.

Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

PREGUNTA 2: Cree usted que se siguen rigurosamestanétodos analiticos

durante el analisis y los procedimientos estabtecatorde al proceso?

Tabla 10: Indicador de Gestion Calidad: Medicion deSatisfaccion-Pregunta 2.

Satisfecho

TOTAL

0 0,00%
1 16,67%
4 66,67%
1 16,67%
6 100,00%

Fuentelos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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PORCENTAJE DE SATISFACCION

m Insatisfecho m Aceptable m Satisfecho m®Muy Satisfecho

0%

Figura 27: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 2.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

PREGUNTA 3: Cree usted que el personal del aremdiol de calidad es amable

y cortés?

Tabla 11: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccion-Pregunta 3.

0 0,00%

2 33,33%

1 16,67%
3 50,00%

TOTAL 6 100,00%

Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

PORCENTAJE DE SATISFACCION
m |nsatisfecho ®Aceptable = Satisfecho = Muy Satisfecho

0%

Figura 28: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 3.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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PREGUNTA 4: Considera usted que el personal deraomte calidad esta

calificado para el trabajo que desempefia?

Tabla 12: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccion-Pregunta 4.

0 0,00%

1 16,67%

3 50,00
2 33,33%

TOTAL 6 100,00%

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

PORCENTAJE DE SATISFACCION

m |nsatisfecho m Aceptable = Satisfecho m Muy Satisfecho

0%

Figura 29: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 4.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

PREGUNTA 5: Considera usted que el personal haamurecto uso de equipos de

proteccién personal durante los analisis y muedtreo

Tabla 13: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccion-Pregunta 5.

0 0,00%

1 16,67%

3 50,00%
2 33,33%

TOTAL 6 100,00%

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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PORCENTAJE DE SATISFACCION

m Insatisfecho m Aceptable = Satisfecho mMuy Satisfecho

0%

Figura 30: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 5.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

PREGUNTA 6: El personal de control de calidad emfiertunamente el resultado

analitico?

Tabla 14: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccion-Pregunta 6.

1 16,67%

4 66,67%

L 16,67%
0 0,00%

TOTAL 6 100,00%

Fuentelos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

PORCENTAJE DE SATISFACCION

m Insatisfecho m Aceptable m Satisfecho mMuy Satisfecho

0%

Figura 31: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 6.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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PREGUNTA 7: Cree usted que la cantidad de materigara andlisis son

suficientes para realizarlos en el menor tiempdobesz

Tabla 15: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccion-Pregunta 7.

0 0,00%

4 66,67%

1 16,67%
1 16,67%

TOTAL 6 100,00%

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

PORCENTAJE DE SATISFACCION

m |nsatisfecho ® Aceptable = Satisfecho ®Muy Satisfecho

0%

Figura 32: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 7.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

PREGUNTA 8: Considera que los procesos de cong@atidad se desarrollan con

un buen manejo ambiental?

Tabla 16: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccidon-Pregunta 8.

0 0,00%

2 33,33%
4 66.67%
0 0,00%

TOTAL 6 100,00%

Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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PORCENTAJE DE SATISFACCION

0%
"70%

m Insatisfecho mAceptable mSatisfecho = Muy Satisfecho

Figura 33: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta 8.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

De los resultados obtenidos referente a la encdestatisfaccion de clientes internos de

las 8 preguntas anteriores se puede realizargkesig analisis:

Tabla 17: Andlisis de Satisfaccién de Clientes Inteos

CRITERIO Insatisfecho Aceptable Satisfecho Muy Satisfecho
Pregunta 1 0,00 50,00 50,00 0,00
Pregunta 2 0,00 16,67 66,67 16,67
Pregunta 3 0,00 33,33 16,67 50,00
Pregunta 4 0,00 16,67 50,00 33,33
Pregunta 5 0,00 16,67 50,00 33,33
Pregunta 6 16,67 66,67 16,67 0,00
Pregunta 7 0,00 66,67 16,67 16,67
Pregunta 8 0,00 33,33 66,67 0,00

TOTAL 16,67 300,01 333,35 150,00
PORCENTAJE 2,08% 37,50% 41,67% 18,75%

FuenteLos autores, 2014

Elaborado por: Los autores, 2014
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PORCENTAJE DE SATISFACCION CLIENTES

INTERNOS

45,00% 41,67%
40,00% 37,50%
35,00%
30,00%
25.00% 18,75%
20,00% ’
15,00%
10,00%

5,00% 2,08%

0,00% ]

PORCENTAJE

m |nsatisfecho m Aceptable = Satisfecho mMuy Satisfecho

Figura 34: Porcentaje de Satisfaccion de Clientdaternos
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

De la grafica anterior se puede decir que la saitsdn del cliente interno en forma global
se encuentra en un 18,75% como muy satisfecho7%ldtisfecho, 37,50% aceptable y
un 2,08% insatisfecho.

4.1.4.4.Indicador Satisfaccion Personal de Contod Calidad

De las siguientes preguntas que fueron consultddestamente al personal del area de

control de calidad, se obtuvieron los siguientssitados:

PREGUNTA A: Se siente usted mas seguro al trabajar en eld@&reantrol de

calidad luego de aplicar los lineamientos del sistintegrado planteado?

Tabla 18: Indicador de Gestion Calidad: Medicidn deSatisfaccion-Pregunta A.

0 0,00%
0 0,00%
1 25,00%
3 75,00%
TOTAL 4 100,00%

Fuentelos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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PORCENTAJE DE SATISFACCION

m |nsatisfecho m Aceptable = Satisfecho mMuy Satisfecho

0%~ 0%

Figura 35: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta A.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014

PREGUNTA B: Cree usted que existe un mejor manejo ambierggblale aplicar

los lineamientos del sistema integrado planteado?

Tabla 19: Indicador de Gestién Calidad: Medicién deSatisfaccién-Pregunta B.

0 0,00%
0 0,00%
1 25,00%
3 75,00%
TOTAL 4 100,00%

Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

PORCENTAJE DE SATISFACCION

m Insatisfecho m Aceptable = Satisfecho ®m Muy Satisfecho

0%- 0%

Figura 36: Resultado de Indicador de SatisfacciorPregunta B.
Fuente: Los autores, 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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4.2.SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

4.2.1. ldentificacion y medicion de factores de riesgo popuesto de trabajo

Los anexos 5-8, detallan los resultados de dichatiiicacion y evaluacion de riesgos asi

como también las medidas adoptadas en cada caso.

Los riesgos mas relevantes identificados por pudsstoabajo son:

Analista Microbiolégico
Riesgos Mecanicos identificados 5 de bajo riesgo
Riesgo Fisico identificado 1 de alto riesgo yeligsgo medio
Riesgo Quimico identificado 1 de bajo riesgo
Riesgo Bioldgico identificado 1 de bajo riesgo
Riesgo Ergondmico identificado 1 de bajo riesgo

Riesgo Psicosocial identificado 1 de bajo riesgo

Analista Control de Calidad fisico-quimico
Riesgos Mecanicos identificados 2 de bajo riesgo
Riesgo Quimico identificado 1 de bajo riesgo
Riesgo Ergondmico identificado 1 de bajo riesgo

Riesgo Psicosocial identificado 1 de bajo riesgo

Jefe de Control de Calidad fisico-quimico
Riesgos Mecanicos identificados 2 de bajo riesgo
Riesgo Quimico identificado 1 de bajo riesgo
Riesgo Fisico identificado 1 de riesgo medio
Riesgo Ergonémico identificado 1 de bajo riesgo

Riesgo Psicosocial identificado 1 de bajo riesgo

Operario de Muestreo
Riesgos Mecanicos identificados 4 de bajo riesfjalg riesgo medio
Riesgo Quimico identificado 1 de bajo riesgo

Riesgo Ergondmico identificado 1 de bajo riesgo
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Riesgo Psicosocial identificado 1 de bajo riesgo
La tabla No. 20 indica los valores de las mediesdirectas realizadas a los factores de

riesgo por puesto de trabajo.

4.2.2. Indicadores de Gestiéon de Seguridad y Salud Ocupaxial
4.2.2.1.Indicador Accidentes Laborales y EnfermedadDcupacionales
Durante el periodo de la presente evaluacion faseportado ningin accidente laboral ni

enfermedad ocupacional, por lo que el parAmetracdptacion es el 6ptimo para esto sin

indicadores.
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Tabla 20: Medicion de Factores de Riesgo por Puestie Trabajo

FACTOR DE RIESGO ANALIZADO
PUESTO DE ) LUZ (luxes) SONIDO (dB) GASES EN AMBIENTE gggﬁ'ﬂgi
TRABAJO UBICACION Limite no menos de 200 |Limite no mas de 85 dB po|
luxes (D.E. 2393) | 8 hde trabajo (D.E. 2393)|  OXIGENO (%/L) H2S (ppm) CO (ppm) STEL 100 ppm
21% STEL 15 pprr STEL 200 ppr
Lectura promedio Lectura promedio Lectura promedio Lectura promedio Lectura promedio Lectura promedio
150 65 20 0 0 20
Jefe (d:e "202"0' 4 oRcINA 125 66 2 8 100 10
alca 100 67 235 15 200 0
150 62 235 15 200 0
PUESTO 1
Preparacion de 150 117 61 62 20,9 21 0 8 7 81 0 3
muestras
50 62 19,5 10 35 10
Analista de Contro 280 77 20,9 0 6 0
de Calidad - Fisicd PUESTO 2
Quimico Analisis de 150 230 78 79 20,9 20 0 3 7 16 0 3
muestras
260 82 19,5 10 35 10
260 67 20,9 0 0 0
lPL:ESTOt3I 205 68 20 5 18 5
nstrumenta 150 68 195 10 35 10
OFICINA 100 100 60 60 20,9 21 0 0 0 0 0 0
Analista de Contro
150 65 19,5 10 35 10
de Caldad - PTUREAS;&'?E
Microbiologico : 100 150 66 67 235 21 15 12 200 90 20 13
Preparacion de
muestras 200 71 195 10 35 10
Operario de AREA
Muesireo MUESTREO 280 280 73 73 19,5 20 10 10 35 35 10 10

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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4.3.SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL

4.3.1. Identificacion de aspectos y evaluacion de impact@snbientales

La tabla siguiente indica los factores ambientateontrados y los aspectos ambientales

que al ponderarlos se encuentra los siguientekades:

a. Los factores ambientales afectados son atmésfgua, yatierra por los subprocesos
de muestreo de materias primas y analisis fisiémigo y microbioldgico ya que
son los que poseen mayor puntaje en cuanto a daranagnitud e importancia del
impacto ambiental.

b. Todos los aspectos ambientales producto de laddales del area de control de
calidad para formas farmacéuticas soélidas genergradto negativo sobre las
caracteristicas del medio ambiente susceptibldteei@e como son agua, tierra,

atmosfera y ruido.
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2. CARACTERISTICAS O CONDICIONES DEL MEDIO SUSCEPTIBLES DE ALTERARSE

Tabla 21: Matriz de Evaluacién de Impactos de Leodd Adaptada y Modificada

MATRIZ PARA LA EVALUACION DE IMPACTOS AMBIENTALES

1. ACCIONES QUE PUEDEN CAUSAR EFECTOS AMBIENTALES

GESTION DOCUMENTAL

MUESTREO DE
MATERIAS PRIMAS (REPI'OI"IQJSS)
INSTRUCCIONES
1. Identificar todas las actividades realizadas en los| @ °
procesos £ @ K o 8 @
H Bal, |5, |25 £
) ” . o ElSs S84
2. Realizar una evaluacién de las actividades Vs| ﬁ 8 % = % @ g 9 ;ﬁ, E ;ﬁ,
factores ambientales relevantes % = S Tl 25 E S g °
. . 3 &2 Il ] 3038 g o
3. Se debe asignar valores dependiendo de los E ° 5 5 = %ﬁ’ = g—|° 8 s _
criterios para calificar los impactos. Depende del T2 g %:& & E ° a° ; 5 8 5 g
carécter del impacto, Duracion del impacto, 28lo= B8 |2,|928 8¢ 8§
" . : : s2|°gged|ss|dse gx IS e
del impacto, del impacto. 5 = ) g Sls8|52|88 5l 58 1
4. Identificar los impactos relevantes para determinar| O @ B <] ﬁ OE|Q % QE § oz [O=}
los planes de accion para minimizar el impacto. <6|d2a[lv3|<O|d 858 <38

A. Generacion de desechos

solidos (papel)

FACTORES AMBIENTALES

A.C: i Fisicas

Total Duracion

Total Magnitud

Total

Caracter del Impacto Duracién

Positivo para el Ambiente (+)
Negativo para el ambiente ( -) Prolongado (2) Multilocal (2) Significativo (2)

Magnitud Importancia

FuenteLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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e a . Calidad (gases, particula)
&
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4.3.2. Desechos del area de control de calidad

La siguiente tabla detalla los desechos registrddede febrero hasta agosto del 2014.

Tabla 22: Desechos generados en el proceso de aigldel area de Control de Calidad

(%))

_C—J-g S w < o n 0 =< o 2 —_
< 53| 82 | 3 E5| 2| £ 5 2
5| 853| 85| g3 |28 8| 2| 5| £
Pl SET| g8 2|55 5 32 2
g% 3o 8.9 3 5 3
a8 oE o E 3 a
18/02/2014 88,00
19/02/2014 5,00
20/02/2014 3,00
21/02/2014 4,20
25/02/2014 1,00 3,17
26/02/2014 29
27/02/2014 0,50
28/02/2014 0,31 0,08 0,12| 0,552
04/03/2014 1,00
05/03/2014 56,00
07/03/2014 0,63
14/03/2014
18/03/2014 18 0,87
21/03/2014 1,2
26/03/2014 1,78 2,87
27/03/2014 12,00
01/04/2014 2,3
07/04/2014 4,1
08/04/2014 56,00
11/04/2014 2,05 3,4
15/04/2014
16/04/2014 16,26 1,8
21/04/2014 1,1
29/04/2014 2,67 2,,93
30/04/2014 0,095 0,118 0,15y 0,029
01/05/2014 40,00 1,6
06/05/2014 2,4
12/05/2014 26,30 3,2
16/05/2014 4.8
20/05/2014
21/05/2014 13,61 13,61 3,9
26/05/2014 3,51
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29/05/2014 2,2 3,44

04/06/2014 34,22 10,43 3,79

09/06/2014 2,72

17/06/2014 0,79

19/06/2014

20/06/2014 46,00

24/06/2014 2,58

26/06/2014 49,00

30/06/2014 3,81 3,72 0,182 0,06 0,273 0,3
03/07/2014 1,88

07/07/2014 26,00

09/07/2014 2,73

15/07/2014 0,95

22/07/2014

23/07/2014 50,00 3,76

28/07/2014 0,87 3,34

31/07/2014 1,74

05/08/2014 2,33

08/08/2014 30,00

11/08/2014 1,65

15/08/2014 2,54 2,81

19/08/2014 0,43

20/08/2014 0,81 0,058 0,178 0,29
TOTAL 502,39 123,29 79,53 19,35 1,40 0,3 0,713 1,

24

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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Figura 37: Desechos Generados en el proceso del@igde Control de Calidad
Fuente: Registros de Gestion de desechos de la esga 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Del andlisis realizado, respecto a los desechosrgdas en el proceso de andlisis se puede
decir que, la mayor cantidad de desechos liquigoemdos corresponden al andlisis de

cosmeéticos (perfumes y rollones), seguida de leea®s sélidos de medicamentos sin

embargo este valor en su mayor parte esta codstipgr la generacion anual de muestras

de retencidn caducadas (88 kg). En tercer luganseentra la generacién de los desechos
del area microbioldgica, ocupando un cuarto lugaereuentra los desechos generados por
uniformes desechables generados en el area milogigoy finalmente existe una

generacion minima de residuos de: cartén, pagedtipbs y vidrio.

Tabla 23: Desechos generados en el muestreo delaade Control de Calidad

FECHA guantes mascarillas fundas pléasticas uniformes
desechables (kg) | desechables (kg) (kg) desechables (kg)
14/03/2014 3,60 0,12 0,23 4,39
15/04/2014 3,13 0,16 0,08 3,04
20/05/2014 2,83 0,22 0,15 3,27
19/06/2014 3,99 0,28 0,27 4,73
22/07/2014 3,47 0,15 0,24 3,78
20/08/2014 3,42 0,32 0,20 3,48
TOTAL 20,45 1,25 1,16 22,69

FuenteLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

DESECHOS GENERADOS EN EL AREA DE CONTROL DE CALIDAD
PROCESO MUESTREO

w
n

voN U ow T
T T S T

M guantes desechables

M mascarillas desechables

kg de Desechos
~

fundas plasticas

-

M uniformes desechables

-
L

o
w»
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L

01/03/2014 01/04/2014 01/05/2014 01/06/2014 01/07/2014 01/08/2014
Fechas

Figura 38: Desechos Generados en Control de Calidigproceso muestreo.
Fuente: Registros de Gestion de desechos de la esga 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Del proceso de muestreo es factible indicar queésechos generados en mayor cantidad
constituyen los uniformes desechables, seguido ubntgs desechables. Existe una

generacion menor de mascarillas desechables ydipidsticas.

Tabla 24: Desechos generados en el proceso docunagégtdecision de uso

FECHA Papel (kg)
05/03/2014 0,075
29/04/2014 0,055
26/06/2014 0,083
20/08/2014 0,066

TOTAL 0,279

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

DESECHOS GENERADOS EN EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD
PROCESO: GESTION DOCUMENTAL Y DECISION DE USO

0,06
0,05
0,04 M Papel
0,03
0,02
0,01

01/03/2014 01/04/2014 01/05/2014 01/06/2014 01/07/2014 01/08/2014
Fechas

kg de Desechos

Figura 39: Desechos Generados en Control de Calidiaproceso gestion documental.
Fuente: Registros de Gestion de desechos de la eega 2014
Elaborado: Los autores, 2014

De la informacion detallada anteriormente en ldatéld, se puede decir que si bien es
cierto no se observa una reduccion de desechosaglrse esto puede deberse a varias
razones entre ellas que durante los seis mesestuaidicehubo picos de produccion, los
desechos generados estan en relacion directa araloke andlisis realizados sumado al
hecho de que el personal esta en una etapa dedeajeny creacion de una cultura
ambiental y documenta mejor el registro de genérade desechos en el area, motivo por

el cual se espera que mas adelante se evidencreduzion en la generacion de residuos.
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4.3.3. Indicadores de Gestion Ambiental

4.3.3.1.Indicador Desechos Salidos
Los datos fueron obtenidos de los registros dectiesedel area de control de calidad

Tabla 25: Indicador de Gestion Ambiental: DesechoSdélidos.

PROCESO MATERIAL kg kg 'SE'SCE%'?_%F;,
GENERADOR (kg) GENERADOS | GESTIONADOS SOLIDOS
Desechos
liquidos de 502,385 502,385 100,00%
rollones y
perfumes
Desecho:
sélidos de 123,285 123,285 100,00%
medicamentos
) ) _Desechos 79,53 79,53 100,00%
ANALISIS FiSICO | microbiologicos
QuIMICO Y Cartén
MICROBIOLOGICO (Duplex) 1,397 1,397 100,00%
Papel Aluminio 0,321 0,321 100,00%
Plastico 0,731 0,731 100,00%
Vidrio 1,236 1,236 100,00%
guantes 20,445 20,445 100,00%
desechables
mascarillas 1,246 1,246 100,00%
desechables
MUESTREO
fundas plasticas 1,157 1,157 100,00%
uniformes 22,691 22,691 100,00%
desechables
GESTION
DOCUMENTAL Y Papel 0,279 0,279 100,00%
DECISION DE USO

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

De los datos obtenidos se puede observar que fmpusna gestion de desechos ya que
todos los desechos generados por el area fuerdiorgetos por personal del area de
Seguridad Salud Ocupacional y Ambiente quien eatleg mismos a gestores autorizados

y calificados por el MAE.
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4.3.3.2.Indicador Descargas Liquidas

Tabla 26: Indicador de Gestion Ambiental: Descargakiquidas.

DESCARGAS LIQUIDAS RESIDUALES AREA CONTROL DE CALIDAD ANO 2014
o PARAMETROS
' SOLIDOS SOLIDOS
D= . FECHA DE | ACEITES Y ARSENICO CAUDAL DBO5 DQO pH A 20°C | SEDIMENT | SUSPENDIDOS | TEMPERATURA
medi| MUESTREO | GRASAS ABLES T OTALES
con ma/l ma/l s ma/l ma/l_| UndpH | _mg/i ma/l oC
1 |04/02/2014] 49 0,004 0,22 21,6 47,99 7,29 0,4 19 17,06
2 |29/04/2014] 49 0,01 0,17 14 37 7,02 <01 19 17,4
3 |29/07/2014] 49 0,01 0,18 11,6 24 7,59 0,4 19 19,8
VALORES DE
REFERENCIA
RESOLUCION No. | 70 o1 | - 170 350 6-9 | --—- 100 <40
0002-SA-2014

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

Las siguientes graficas describen una tendencandbisis por parametro en las descargas

liquidas del area de control de calidad:
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S o S S S (20 [ae} ae} N

Fechas de muestreos

Figura 40: Resultado de Aceites y Grasas en desgas liquidas.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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ARSENICO
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Figura 41: Resultado de Arsénico en descargas liigias.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 42: Resultado de Caudal de descargas liquad.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 43: Resultado de DBO5 en descargas liquidas
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 44: Resultado de DQO en descargas liquidas.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 45: Resultado de pH en descargas liquidas.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 46: Resultado de Sélidos Sedimentables erstargas liquidas.

Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 47: Resultado de Sdlidos Suspendidos Totalen descargas liquidas.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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Figura 48: Resultado de Temperatura en descargaggjlidas.
Fuente: Registros de Gestion de la Empresa 2014
Elaborado: Los autores, 2014
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4.4, SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

4.4.1. Diagnostico inicial

En la siguiente tabla se hace un resumen de lzzbak encontrados:

Tabla 27: Resultados Diagnostico Inicial Auditoridntegrada

HALLAZGOS ITEMS
No conformidad Menor

No conformidad Mayor

No conformidad Critica

o |~ | |O

Cumplimiento
TOTAL ITEMS
AUDITALBLES 21

FuenteLos autores ,2014
Elaborado por: Los autores, 2014

De los resultados obtenidos se puede decir qué dterds auditados ver Anexo 9 Lista de
Verificaciéon de la Auditoria de Gestién al SIG deta de control de calidad, se encontré 4
no conformidades criticas que afectan gravemergsst@ma integrado, siendo la norma en
la que mas se falla la normativa SART. Los procegos mejor estructurados se

evidencian son los que respectan a calidad cuyaaiva relacionada es el Informe 32 de
la Organizacion Mundial de la Salud. En lo que eetp a medio ambiente, en general se

puede decir que existe una conciencia ambientamlrargo puede mejorarse.

4.4.2. Politica integrada

A continuacion se detalla la Politica Integraddetada para el area de control de calidad:

“El laboratorio de Control de Calidad se encuentattamente comprometido a entregar

resultados confiables de los ensayos realizadasrmads farmacéuticas sélidas a través de
una buena practica profesional, garantizando laidadl de los ensayos, preservando la
integridad de su personal, cuidando al medio anmteichuscando la mejora continua en

Sus procesos Yy su sistema integrado de gestidrtemando una comunicacion y difusion

efectiva de esta politica con sus clientes interyoexternos para satisfacer sus

necesidades y cumpliendo lo promulgado en el Irdd3thde la OMS, sistema SART e ISO
14001.”
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4.4.3. Matriz del sistema Integrado de Gestion

Los requisitos integrados de las normas aplicapla la presente investigacion se
establecen de manera comparativa en la Tabla 2&i2Mategrada de los Requisitos”, la
misma que fue creada por los autores como part@rdeente trabajo para ser validada

como criterio del sistema integrado de gestion.
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Tabla 28: Matriz Integrada de Requisitos

INFORME 32 OMS

SART , ISO 14001
R.O. 889 Febrero 2013 péag.
GESTION ADMINISTRATIVA
1.1 Politica 16.1 Principio 4.2 Politica
1.1 c¢) Dotar de condiciones|11.29 - 11.30 - 11.31 - 11.32
seguras Instalaciones | 77777

1.2 Planificacion

4.3 Planificacién

1.3 Organizacién

3.2 - 3.3 - 3.4 - 3.5 organizacion

4.4.1 recursos, funciones,
responsabilidad y autoridad

1.5 Indicadores de Gestion

9.6 Seguimiento

4.5.1i8iegto y medicion

1.7 Mejoramiento Continuo

9.7 Auditoria de Calidad

6 Revision por la direccion

GESTION TECNICA

2.1 Identificacion

16.14 no conformidad

4.4.6 conbppéracional

2.2 Medicion

18.47 pruebas para medicion de
conformidad

4.5.1 seguimiento y medicion

1.2 e)-14.46 - 17.32 calibracién g

equipos

2.2 c) calibraciéon de equipog

14.46 aparatos de andlisis y su
calibracion

e

4.5.1 seguimiento y medicion

2.3 Evaluacién

2.4 Control Operativo

16.13 conformidad

4.5.3 no conformidad accién
correctiva, accion preventiva

4.4.6 control operacional

3.3 Comunicacion interna y
externa

4.4.3 Comunicacion

GESTION DE TALENTO HUMANO

3.4 Capacitacion

10.4 capacitacion

4.4.2 competencia, formacion
toma de conciencia

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

1.3 e - 4.0 procedimientos

3.1-3.2-16.2-16.7-13.31-
13.32-13.33-14.1a14.9
documentacion

4.4.4 - 4.4.6 documentacion

programas operativos basices

3.2.d) - 14.43 registros

4.5.4 control de los reggst

MATERIALES DESECHADOS
13.38 manejo de desechos

13.39 almacenamiento de desechas

4.4.6 control operacional

4.1 investigacion de accide
y enfermedades ocupacion

3?[%.14 no conformidad
les

4.5.3 no conformidad accién
correctiva, accion preventiva

4.3 planes de emergencias

4.4.7 preparacion y respuestd
ante emergencias

4.5 auditorias internas

9. autoinspeccion y auditorias de
calidad

4.5.5 auditorias internas

4.8 mantenimiento preventivq

predictivo, correctivo

17.32 plan de mantenimiento

4.4.6 control operationa

Fuente:(OMS Informe 32 R.O. 359, 2011), (IESS, 201050114001, 2004)

Elaboracién: Los autores

, 2014
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4.4.4. Analisis FODA

Tabla 29: Anélisis FODA del Laboratorio de Controlde Calidad

ANALISIS
INTERNO

ANALISIS
EXTERNO

OPORTUNIDADES - O

1 Desarrollo de nuevas metodologias analticas

Alta capacidad de gestionar reciduos gracias
una amplia grama de gestores ambientales.

Tener personal calficado en materia de SSO
3 Ambiente ya que existe amplia informacién

Produccion solicita aprobacion urgente de tod
los ingresos de materiales sin prioridad
Tener la ideologia de que todo lo que ingresa
debe analizar urgente y aprobar urgente
No existe una adecuada planificacion de la

3 produccion, se presentan un sinndmero de
urgencias de dificil priorizacién
Marco regulatorio ambiental en transicion de I
Ordenanza 213 a la Ordenanza 404
Existe una competencia entre entidades de c
en el ambito de SSO (IESS y MRL)

FOTALEZAS - F

el personal trabaja en equipo

N

el personal cuenta con espiritu de cuerpo

w

el personal esta comprometido con la empresa

IS

cuenta con personal joven y con ideas innovadors

vision encofada en servicio al cliente

o

o

agiidad en tiempos de respuesta

Existe sefialetica de identificacion de riesgosipeguy
medios de extincid

=g

©

Existe un sistema de manejo de residuos

ESTRATEGIAS FO (OFENSIVAS)

Invertir en reactivos para desarrolar técnicadtieaa y
metodologias atternas.
Formar personal con criterio integrado y visioridan
sistema de gestion.
Emplear en forma racional los recursos generandg

a

menor impacto ambiental y minimizando los riesgog

Validar metodologias analticas

actualzada y de faci acceso.
AMENAZAS - A ESTRATEGIAS FA (MANTENIMIENTO) ESTRATEGI AS DA (DEFENSIVAS)

0S

S8Mlantener una estrecha comunicacion con planifinac]

revisar forecast de los clientes para tener uidays

poder establecer prioridades planificando el jeatlel
laboratorio.

Revisar frecuentemente paginas WEB de entidade:
control para estar actualzado en temas regulatorig
ntrol

DEBILIDADES - D

1 falta de implementacion de equipo analitico nuevo
2 Sistema informético no proporciona alertas

3 falta de personal para cumplir con todas las datiés
1st falta de caliicacion de equipos de laboratorio

5 falta de comunicacion con las diferentes areas

6 documentacién no actualizada

7 alta rotacion de personal

falta de evaluaciones internas en nuevos procesos
(validaciones de métodos analiticos)

9 no hay orden en actividades prioritarias de otreasa
10 falta de cordialiad en la atencion al cliente imer

11 falta de seguimiento y proactividad por parte éespnal
12 No se cuenta con suficiente EPP

El plan de capacitaciones no comprende temas en
seguridad, salud y ambiente.

ESTRATEGIAS DO (FORTALECIMIENTO)

Implementar nueva tecnologia en equipos y softwareg.
Emplear diferentes mecanismos de motivacion aknagsol

€| L
‘Establecer programas de capacitacion al persantd, ¢n
temas técnicos como en relaciones humanas.

6 . . A
Coordinar el trabajo entre todo el personal del.are

Integrar al cliente interno en la gestion del @e@ontrol de]
calidad a través de una éptima comunicacion.

e . . .
Igortalecer el sistema integrado en el area deatoletrcalidag

Fuente: Los autores, 20

14

Elaborado por: Los autores, 2014

De acuerdo al analisis FODA con un enfoque estiaégnteriormente detallado,

puede decir que segun las fortalezas y oportungdadeontradas, el laboratorio deberia

emplear como estrategia ofensiva el invertir ectreas y validar metodologias analiticas

propias con lo que obtendria resultados analibpastunos y confiables.

Tras analizar las fortalezas vs las amenazas,befrdtorio de control de calidad debe

establecer como estrategia de mantenimiento unstagde comunicacion con el area de
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planificacion de la organizacién para definir pdades y planificar el trabajo del
laboratorio.

Del andlisis de debilidades vs oportunidades sedguiecir que como estrategia de
fortalecimiento el laboratorio de control de cafiddebe invertir en tecnologia tanto de
equipos como de software y capacitar al persona pader atender las necesidades y
brindar una rapidez de respuesta en los analisisofgquimicos y microbiologicos
requeridos del area.

Del andlisis de debilidades y amenazas se puede glex como estrategia defensiva el
laboratorio de control de calidad debe emplear hurena coordinacion del trabajo entre
todo el personal del area asi como también integtatiente interno en la gestién a través
de una 6ptima comunicacion.

4.4.5. Procesos, documentos, procedimientos, registros

Tabla 30: Lista Maestra de Procedimientos del SIG

PROCESO CcODIGO PROCEDIMIENTO
ANALISIS DE

FORMAS
EARMACEUTICAS MSIG MANUAL INTEGRADO

SOLIDAS

CC.P-001 MUESTREO DE MATERIA PRIMA

CC.P-002 MUESTREO DE MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

MUESTREO
CC.P-003 MUESTREO DE PRODUCTO SEMIELABORADO
CC.P-004 MUESTREO DE PRODUCTO TERMINADO
CC.P-005 ANALISIS FiSICO DE MATERIAL DE ENVASE EMPQUE
CC.P-006 ANALISIS FiSICO QUIMICO DE MATERIAS PRIMAS

ANALISIS FISICO QUIMICO DE PRODUCTC

CC.P-007 | SEMIELABORADO

ANALISIS CC.P-008 ANALISIS FISICO DE PRODUCTO TERMINADO

CC.P-009 ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MATERIAS PRIMAS
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE PRODUCTC
CC.P-010 |SEMIELABORADO

CC.P-011 USO DE EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

CC.P-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD EN EL LABORATORIO
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PROCESO CcODIGO PROCEDIMIENTO

CC.P-013 MANEJO DE DESECHOS

CC.P-014 MANEJO DE CUADERNOS DE LABORATORIO

CC.P-015 MANEJO DE ESTANDARES DE REFERENCIA
PREPARACION Y MANEJO DE REACTIVOS Y MEDIOS DE
CC.P-016 |CULTIVO

DOCUMENTAL

CC.P-017 ELABORACION DE REPORTES ANALITICOS

CC.P-018 FUERA DE ESPECIFICACION (00S)

CC.P-019 APROBACION DE MATERIAS PRIMAS

DECISION DEUSO| - p.g20 | APROBACION DE PRODUCTO TERMINADO

CC.P-021 MANEJO DE RECHAZOS

PMA PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

SS0.P-003 | PLAN DE EMERGENCIAS

PROCEDIMIENTOS
GLOBALES DE LA
ORGANIZACION
QUE INCLUYEN
AL AREA DE
CONTROL DE
CALIDAD

TH.P-005 PLAN DE CAPACITACION

AC.P-001 GESTION DOCUMENTAL

AC.P-008 ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS Y DE MEBRA

AC.P-007 RECLAMOS

AC.P-022 DESVIOS Y NO CONFORMIDADES

AC.P-010 AUDITORIAS

SA.P-010 PLAN DE VIGILANCIA DE LA SALUD
FuenteLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

En el anexo 10 se describen los procedimientosisteima de gestion integrado planteado

en el presente trabajo investigativo.

4.4.6. Diagnostico Final

Se realiz6 una auditoria como diagnéstico finagtuele la implantacion del sistema
integrado en el area de control de calidad. Didagristico estuvo basado en el mismo
check list del diagndstico inicial es decir en alefXo 9 Lista de Verificacién de la

Auditoria de Gestion SIG, se empled técnicas deerobsion, entrevista, muestreo,
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revision de documentacion, entre otras para ideatifla conformidad frente a los

requisitos.
En la siguiente tabla se hace un resumen de lzzbak encontrados:

Tabla 31: Resultados Diagnéstico Final Auditoria ltegrada

HALLAZGOS ITEMS
No conformidad Menor 2
No conformidad Mayor 5
No conformidad Critica 0
Cumplimiento 14
TOTAL ITEMS
AUDITALBLES 21

FuenteLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

Las no conformidades encontradas en general afentamyor grado al sistema de gestion
de seguridad y salud, seguido del sistema de ged@dcalidad y en menor grado al

sistema de gestiébn ambiental.

4.5.ANALISIS COMPARATIVO ENTRE EL DIAGNOSTICO INICA L Y
DIAGNOSTICO FINAL

Se realizd un estudio comparativo entre el diagrdshicial y final realizado al area de
control de calidad basado en los mismos requigifmentos auditados en ambas auditorias
con la finalidad de validar el sistema integrad@estion en prueba.

A continuacion se detallan los resultados encoofrad

Tabla 32: Analisis Comparativo entre Diagnostico litial y Final

DIAGNOSTICO 8 DIAGNOSTICO 2 %

Tlnzee INICIAL . FINAL . MEJORA
No conformidad Menor 5 23,81 2 9,52 14,29
No conformidad Mayor 6 28,57 5 23,81 4,76
No conformidad Critica 4 19,05 0 0,00 19,05

Cumplimiento 6 28,57 14 66,67 38,10

TOTAL ITEMS

AUDITABLES 21 100 21 100,00

FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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Interpretando los resultados se observa que hayajoramiento en el sistema Integrado
ya que en los resultados de la auditoria integraduinplimiento se determind que si hay

un proceso de mejora continua.

En el diagndstico inicial pudimos encontrar 6 nofoomidades criticas y mayores que son
las consideradas de mayor importancia por el gogedeumplimiento frente a la norma
aplicable de SIG.

DIAGNOSTICO INICIAL

m No conformidad Menor
= No conformidad Mayor
= No conformidad Critica
m Cumplimiento

Figura 49: Gréfica Diagnadstico Inicial
FuentelLos autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

DIAGNOSTICO FINAL

= No conformidad Menor
® No conformidad Mayor
= No conformidad Critica
® Cumplimiento

Figura 50: Gréfica Diagndstico Final
Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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Existe un visible mejoramiento en el grado de cumiphto de la normativa SIG aplicable

ya que la cantidad de no conformidades criticamidisyd notablemente, el cumplimiento
se ve en 14 puntos de los 21 puntos auditados.

% MEJORA

Figura 51: Gréfica Porcentaje de Mejora entre audioria inicial y final
Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014

4,76 wNo conformidad Menor
® No conformidad Mayor
= No conformidad Critica

® Cumplimiento

MEJORA CONTINUA

10000 — —m—™—— 0 —
9000~ ————
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50,00 -~ —— t
40,00 © —
30,00
20,00
10,00

0,00

mDIAGNOSTICO INICIAL
DIAGNOSTICO FINAL

Figura 52: Gréafica comparativa de Mejora Continuadel SIG
Fuente Los autores, 2014
Elaborado por: Los autores, 2014
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Como se observa en la gréfica anterior, es factdlelaramente un incremento en el nivel
de cumplimiento ya que el niumero de no conformidaaenores, mayores y criticas
disminuyeron en comparacion con el diagnésticaahig los puntos de cumplimiento de
normativa se ven también incrementados, no se pdecie que se ha implementado el
sistema ya que para ello se requeriria un tiempgmde corrida del mismo que en este
caso fue Unicamente de un mes, sin embargo aureestaplementaciéon. Los resultados
demuestran que la implementacion de un SIG dismeitag/no conformidades encontradas
lo que autométicamente mejoraria la satisfaccidrclomte por lo que se puede decir que
gueda validado el sistema integrado de gestionl émea de control de calidad. Se han
modificado procedimientos con criterios integrades decir el camino se ha trazado y el
personal del area de control de calidad debe agrim La revision gerencial queda
plasmada en la aprobacién de los procedimientegiatios ya que es la persona que los
aprueba.
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4.6.RESUMEN DE ESULTADOS

» Del diagnéstico inicial realizado al 4rea de cdntte calidad bajo una auditoria
interna integrada cuyo criterio estuvo basado dénfetme 32 de la OMS, Sistema
Sart e ISO 14001, se evidenciaron cinco no conftades menores, seis no
conformidades mayores, cuatro criticas de un a2l puntos auditables, dicho
diagndstico establecié una linea base o punto d&gaara el presente trabajo
investigativo

» Con respecto al sistema documental manejado imieiaie en el laboratorio de
control de calidad, se estructuré la documentaeibase a procesos del area con
lo cual se crearon nuevas versiones de procediosieadistentes, en los cuales en
algunos casos se unificaron 2 procedimientos ensétm enfocados en todos los
casos con un criterio integrado en calidad, segdriglambiente, reduciéndose la
base documental.

» Para la validacién de un sistema integrado de drestn el area de control de
calidad de un laboratorio para formas farmacéusétidas, se partié estableciendo
una politica integrada, su difusion, revision yacién de procedimientos bajo un
criterio integrado los mismos que fueron difundidgdspersonal y se realizé un
acompafiamiento y asesoria para su mejor desenwehtoren el area.

* Se establecié un mapa de procesos para el aramttelae calidad, considerando
mejora continua, integracion del sistema de gesibbiental, sistema de gestidon
de calidad y sistema de gestion de seguridad yl sadupacional para los cuatro
macro procesos del andlisis de formas farmacéusiéhdas en el laboratorio de
control de calidad segun se indica en la figuraIo.

« Se estableci6é un flujo de procesos para cada utmsdriatro macro procesos, éste
flujo de procesos identifica aspectos ambientahepactos ambientales y factores
de riesgo a mas del proceso como tal con la fiadlide establecer la interaccion
del proceso con el recurso humano y su entornonsggindica en las figuras No.
20-23.

* De las mediciones iniciales de factores de riesgoppesto de trabajo (Tabla No.
20), se concluye que al comparar con los limitésbéecidos en la norma EH40
(CROWCON, 2014), ningun puesto de trabajo sobrepasaimites maximos
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permitidos para CO, #$, adicionalmente se cuenta con un nivel de oxigeti;mo

en todos los casos.

De las mediciones iniciales de factores de riesgoppesto de trabajo (Tabla No.
20), se concluye que al comparar con los limitedabéecidos en el Decreto
Ejecutivo 2393 Reglamento de Seguridad y Salud a® Trabajadores y
Mejoramiento del Medio Ambiente de Trabajo, ningliresto de trabajo sobrepasa
los limites méximos permitidos para ruido, paraado del area del escritorio del
jefe de control de calidad, preparacion de mueskehanalista fisico quimico vy la
oficina de la analista de microbiologia, se ena@enh bajo nivel de iluminacion
de 125, 117 y 100 luxes respectivamente, siendosquepuestos de trabajo que
necesitan una esencial distincion de detalles tale® escritura, revision y andlisis
de datos por lo que segun normativa requeriria20O@duxes; mientas que para los
cargos del operario de muestreo y el analistadfisigimico la iluminacion es
acorde a sus actividades.

Respecto a la matriz de evaluacion de impactos emtddes (Tabla No. 21), se
concluye que de acuerdo a los criterios estable@aola misma, los procesos que
mayor impacto representan de acuerdo a la magmityahrtancia y duracién son el
muestreo de materias primas y el analisis fisidmgqo y microbiolégico
ocasionando generacion de desechos soélidos quéarafet recurso tierra y
generacion de descargas liquidas que afectanuaboeagua.

Todos los desechos peligrosos generados productdasleactividades del
laboratorio de control de calidad deben ser retaties y clasificados en la fuente
para luego ser enviados a gestores autorizaddgppate desecho.

Los resultados del diagnéstico final demuestran guiste un incremento del
38.10% en el nivel de cumplimiento de requisitdednados del sistema de gestion

objeto del presente trabajo investigativo.
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CAPITULO V — CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

El sistema integrado queda validado con el andisis encuesta de satisfaccion de
clientes internos, en la cual de las seis persenasestadas como clientes internos
para determinar el nivel de satisfaccion, se estabfjue el mayor porcentaje se
encuentra con un 41,67% como satisfechos con l@gedel area de control de
calidad, seguido de un 37,50% en nivel aceptablsfecun 18,75% en un nivel
muy satisfecho y finalmente un 2,08% en un nivsaiisfecho.

El sistema integrado también queda validado conpl&guntas realizadas al
personal del area de control de calidad relacichadseguridad y ambiente en las
cuales se obtuvo un 75% en un nivel muy satisfgc@®% en un nivel satisfecho.
En la primera evaluacién que se hizo en el areandéisis de formas farmacéuticas
sélidas, se observd que la gestién de desechosnsideraba todos los residuos
generados en Control de calidad, se puede citanlgueos residuos liquidos eran
enviados por el lavabo y residuos soélidos eranagiog en la basura comun. Luego
de la implementacion de la validacion se puede rebseque mejora en los
indicadores de gestion ambiental tanto para desesbla@los como para descargas
liquidas, ver tabla 25 y 26.

Al aplicar en forma integrada los requisitos de nasmas de calidad basado en
Buenas Préacticas de Manufactura y Control de Gdlidéstema de gestion de
seguridad basado en el sistema SART (Sistema détofias de Riesgos del
Trabajo) e ISO 14001, se puede observar que senmitd el nivel de
cumplimiento de requisitos por parte del area detrobde calidad para formas
farmacéuticas sélidas y se concluye que el siseesnaficaz ya que los desechos
estdn mejor gestionados, los riesgos de trabagm esintrolados y la calidad del

producto mejor6 de acuerdo a resultados del capiul
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Los desechos generados en mayor cantidad comohdsskéguidos de perfumes y
rollones, desechos sdlidos de medicamentos, deseeh@nalisis microbiolégico,
estan en relacion directa a la produccién, es deamayor produccidon mayor
generacion de los mismos; por lo que su reduccidres de facil gestion, a
diferencia de los desechos producto del uso demuwnds desechables durante los
analisis microbiologicos y proceso de muestreo enexkr reducidos a través del
uso de uniformes de tela reutilizables.

Los desechos generados en los procesos del areanttel de calidad deben ser
entregados a gestores autorizados para minimizampacto que general al
ambiente.

Los monitoreos realizados en descargas liquidassmondientes al area de control
de calidad no sobrepasan los limites maximos péessen el trimestre, por lo
cual el cumplimiento del indicador es del 100%.

Los riesgos existentes para el personal de ComteolCalidad involucrados
directamente en el proceso de andlisis de formasafauticas solidas se
identificaron y se establecieron los planes d@aqgara minimizar el riesgo.

En las matrices de riesgos por puestos de tralzam g personal de Control de
Calidad se concluye que el cargo del operario deestneo y analista
microbiolégico son los cargos mas expuestos aogesg

La estructura de un sistema integrado de gestiéa gldaboratorio de Control de
Calidad en el procesos de analisis de formas fautimas solidas que se planted
en el presente trabajo investigativo; es la qu@haratorio necesita ya que se ha
observado mediante resultados de auditorias, iddiiea, resultados de satisfaccion
que se puede mantener esta estructura integradaapkulo 1V de resultados.

La validacion del sistema de gestidn integrado tpkaio en el presente trabajo
investigativo fue un proceso piloto de evaluaciongl lapso de un mes luego de la
etapa de acompafiamiento, tiempo en el cual el p&rse desenvolvié ya con un
criterio integrado.

Los resultados de la auditoria final demuestran gaigas no conformidades
evidenciadas en la auditoria inicial fueron elindias, asi como también otras
fueron re-categorizadas bajando de criticas a reayode mayores a menores.

En base a los resultados obtenidos de la auditodagnéstico final, se puede

decir que el sistema integrado puede ser validado.
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Se optimizaron recursos ya que se integraron pnodeto, registros con lo cual
se mejord los tiempos de respuesta del personabdeol de calidad, creando
automéaticamente un incremento en la satisfaccibaoliéate interno.

Las limitaciones de tiempo y disponibilidad fueram factor determinante durante
la ejecucion de la parte experimental ya que se patber hecho més capacitacion,
entrenamiento, etc.

La presente investigacion es un aporte importanéea pque laboratorios
farmacéuticos con los mismos procesos puedan antieste modelo y puedan
mejorar sus procesos optimizando recursos.

Se puede también concluir que el modelo puedeieado a toda la empresa y
por lo tanto queda a consideracion de la Gerenergefal el adoptar dicho modelo

para el resto de procesos.
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5.2. RECOMENDACIONES

« Para minimizar los impactos ambientales encontrasosecomienda en el proceso
de muestreo y analisis microbiolégico, reemplazaifoumes desechables por
uniformes de tela reutilizables.

» Para minimizar el impacto ambiental por posibleal®ae de reactivos quimicos, (si
bien es cierto hasta el momento no ha ocurrido)resemienda conservar los
reactivos en recipientes mas pequefios para faclitananipulacién y evitar
posibles derrames.

» Se recomienda continuar trabajando en la implerngmtalefinitiva de un sistema
integrado de gestidon en el area de control de adleh base a los lineamientos
trazados en el presente trabajo investigativo.

» Se sugiere levantar un plan de accion por partéraéal de control de calidad para
las no conformidades evidenciadas de acuerdo ghdsico final que servird para
incrementar la mejora continua del area.

» Del analisis FODA realizado, se sugiere al laboratta implementacion de las
siguientes estrategias:

v" Invertir en reactivos para desarrollar técnicasiteeas y metodologias alternas.

Validar metodologias analiticas

Implementar nueva tecnologia en equipos y software.

DN NI

Establecer programas de capacitacion al pers@mb £n temas técnicos como

en relaciones humanas.

v' Mantener una estrecha comunicacion con planificagiéevisar forecast de los
clientes para tener una vision y establecer paoiéd y planificacion de trabajo
del laboratorio

v' Coordinar el trabajo entre todo el personal ded.are

v Integrar al cliente interno en la gestion del aeaontrol de calidad a través de

una éptima comunicacion.
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GLOSARIO

« Farmacéutico: Todas las personas fisicas o juridicas que se uedigq la
fabricacion de especialidades farmacéuticas o uiesa de los procesos que ésta
pueda comprender, incluso los de envasado, aconditiento y presentacion para

la venta, que cuenten con la autorizacion del Ngnis de Sanidad y Consumo.

* Control de calidad: Se puede definir como control de la calidad de los
medicamentos al conjunto de medidas y estrategig® ¢inalidad es la de
contribuir a la existencia de medicamentos segusfgaces y de calidad,
correctamente identificados y con la informaciomop@mda. Es por esto que el
control (ABRIL, 2010)rol de calidad farmacéuticeeeh a toda actividad que se
desarrolla en torno al medicamento, incluyendo nalhente el desarrollo

industrial del mismo.

* Normas farmacéuticas: Las normas farmacéuticas se pueden definir como el
conjunto de medidas dispuestas con la finalidadedaluar de los medios
personales y materiales junto a la capacidad ea caslo de fabricar, controlar o
participar en alguna de las fases del proceso Hecé&mion, conforme a las
disposiciones de correcta fabricacion y control lalecalidad vigentes a nivel

internacional.

 Formas farmacéuticas solidas: Son formas farmacolégicas sélidas de los
medicamentos que dadas sus caracteristicas pnesanta mayor estabilidad
quimica debido a la ausencia de agua, lo que leece tiempos de reposicion
mas largos. Ademas, estas formas galénicas perneisaiver posibles problemas
de incompatibilidades, enmascarar sabores desddeada incluso regulares la

liberacion de los principios activos.

* Medicamentos: Se puede definir como medicamentos al conjuntoddmdcos,
integrados en una forma farmacéutica, presentadoegendio y uso industrial o
clinico, y destinado para su utilizacion en laspeas o en los animales, dotado de

propiedades que permitan el mejor efecto farmaamdde sus componentes con el
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fin de prevenir, aliviar o mejorar enfermedades,para modificar estados

fisioldgicos.

Laboratorio farmacéutico: Se consideré el laboratorio farmacéutico, al lazal

conjunto de locales que formen una unidad de exgqili, con sus instalaciones
adecuadas, destinado a llevar a cabo las operacome requiera el proceso de
elaboracion de aquéllas, en la forma y bajo ladictones que se sefialan las
disposiciones de produccion y control de la producde medicamentos a nivel

internacional.

Departamento de control de la calidadSe puede definir como departamento de
control de calidad a aquel que debera contar cerelementos necesarios para
realizar los ensayos y determinaciones fisicaispfiguimicas, quimicas, biolégicas
0 microbiolégicas precisas, de acuerdo con la eacidn del medicamento. El
departamento de control de calidad debe de cowtarlas medios materiales y
personales para llevar a cabo los andlisis y paiabaesarias en relaciéon con los
materiales de partida y los materiales de aconuigioento, asi como los controles

de los productos intermedios y acabados.

Produccion de medicamentos: Se puede definir como produccion de
medicamentos al conjunto de acciones destinadaspeotiuccion e investigacion

de las diferentes formas farmacoldgicas, ya setguas o de nueva invencion, los
nuevos medicamentos pueden ser patentados, cuaretopresa farmacéutica ha
sido la que ha investigado y lanzado al mercadmeVo farmaco. Los derechos de
produccion o licencia de cada nuevo medicament® lesitado a un lapso que

oscila entre 10 y 20 afios. Los medicamentos questdn patentados se llaman
medicamentos copia; en cambio, aquellos que no @stéentados pero tienen un
estudio de bioequivalencia, aprobado por las alddes locales, se llaman

medicamentos genéricos.
Industria farmacéutica: Se puede definir como industria farmacéutica atosec
empresarial dedicado a la fabricacion, preparagiéomercializacion de productos

guimicos medicinales para el tratamiento y tambi@nprevencién de las
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enfermedades. Pudiendo existir empresas dentreed&dr que fabrican productos
quimicos farmaceéuticos a granel (produccion prig)asi los preparan para su uso

médico mediante métodos conocidos colectivament®goduccidn secundaria.

Farmacologia: Se puede definir a la farmacologia como la cieqcia estudia la
historia, el origen, las propiedades fisicas y dtas) la presentacion, los efectos
bioguimicos y fisiolégicos, los mecanismos de atcia absorcion, la distribucion,
la biotransformacion y la excrecion asi como el t&gapéutico de las sustancias

quimicas que interactian con los organismos Vivos.
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ANEXO 1: Matriz de Evaluacién de Impactos Ambieasa{MATRIZ DE LEOPOLD)
1. ACCIONES QUE PUEDEN CAUSAR EFECTOS AMBIENTALES

INSTRUCCIONES
1. ldentiicar todas las acciones (Situadas en la parte
superior de |la matriz) que ponen lugar en el proyecto
propuesto
2. Bajo cada una de las acciones propuestas, trazar
una barra diagonal en |3 intercepcidn con cada uno de
los términos laterales de la matriz, en caso de posible
impacts
3. Una wez completada la matriz en la esquina
superior izquierda de cada cuadrito con bama, calificar]
de 1 a 10 la MAGNITUD del posible impacto 10
representa la maxima magnitud v 1 Ia minima (el cero
no es valido). Delante de cada caliicacion poner® siel
impacto es benefidoso. En la esquina inkerior derecha
de cada cuadrito calificarde 13 10 Ia IMPORTANC A
del posible impacto (por ejemplo si es regional o
simplemente  local) 10 representa la maxima
importancia v 1 laminima (B cero no es wlido).
4. B testo que acompana la matiz consistira en la
discusion de los impactos m@s significativos, es dedr
aquellos cuyas filas v columnas estan sshalados con
las mawores caliicaciones vy aquellos cuadrtos
alistad os con ndmeros superiores.

ACTNIDAD O PROCESOA.

ACTWMIDAD O PROCESOE.

ACTWIDAD O PROCESO C. | DTROS |

ACCIONES PROPUESTAS

EVALLG CIONES

A Recursos minerales

B. Materales de construccion

C. Suelos

D. Geomorblogia

E. Campo s magn eticos y radioactiudad de
o ndo

F. Factores fsicos singulares

A Continental

B. Marina

CAS

= [C. Subterranea
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ES DE ALTERARSE

iICAS

A. CARACTERISTICAS FISICASY QUMD

2.AGU

D. Calidad

E. Temperatura

F. Recarga

G. Niewe , hielo v heladas

2. ATMOBFERA,

A Calidad (gases, particula)

B. Clima (Micro v macro)

C. Temperatura

4. PROCESOS

A Inundaciones

B. Erosion

C. Deposicion (S edimentacion v
precipitacion)

D. Solacidn

E. Sorcion (Intercambio de bnes, formacion
de complejos)

F. Compaciscion yesentos

G. Estabilidad

H. Sismologia (Tememoto s)

I. Movimi entos de aire

1. FLORA

2 Acboles

B. Acbustos

C. Hervas

D. Cosechas

E. Microflora

F. Planta s acudticas

G. Espacios en peligro
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2. CARACTERISTICAS O CONDICIONES DEL MEDIO SUSCEPTIBLI

B. CONDICIONES BIOLO G

H. Bamreras, ecoldgicas

|. Comedores

2. FAUNA

A Pajaros (Aes)

B. Animales temestres incluso reptiles

C. Peces yomustaceos

D. Organismos benéicos

E. Insactos

F.hicrofauna

G. Espacios en peligro

H. Barreras

|. Comredores

1.US0S DEL TERRITORIO

A Espacios abiertos o salvajes

B. Zonas himedas

C. Sihicultura

D. Pastos

E. Agnacultura

F. Residencial

G. Comercial

H. hdustrial

I. Minas v Canteras

TS

A Caza

B. Pesca

C. Navegacion
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C.FACTORES CULTURALES

3. ESTETICOS ¥ DE INTERES HUMANO

2. RECREA

D. Bafo

E. Camping

F. Excursion

G. Zonas de recreo

A ‘\dstas panoramicas v paisgjes

B. Naturaleza

C. Espacios abiertos

D. Paisgjes

E. fspectos fisicos singulares

F. Parques yreservas

G. Monumentos

H. Espacios 0 ecosistemnas raros o
singulares

I. Lugares u objetos historicos o
arqueoldgicos

J. Desarmonias

4. NIVEL
CULTURAL

A Estado s de vida

B. Salud vy seguridad

C. Erpleo

D. Densidad de poblacidon

5. SERVICIOS E
INFRAE STRUCTURAS

A Estructuras

B. Red de transportes

C. Red de servicios

0. “ertederos de residuos

E. Bareras
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F. Comedores

A Solidarizacion con recursos de aguas

B. Buvolizacion

C. hsectos portadores de enfermedades

D. Cadenas ano,

E. Salinizacion de suelos

F. hvasion de malezas

D. RELA CIONES ECOLAGICA S

G. Otros

A

E.
OTROS

EVA LW CIONES
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ANEXO 2: Formato de encuesta de Satisfaccion an@glnternos
ENCUESTA DE SATISFACCION DE CLIENTE INTERNO

Marque con una X su nivel de satisfaccion frente@da pregunta, segin el siguiente criterio: Area encuestada:

0% - 70%

3 Satisfecho 81% - 90%
4 Muy Satisfech 91% - 100%
<© g o N
PREGUNTA A AN AW
g & > &
& v = <

1. Cree usted que los equipos del area de costidlilad son aptos para el tipo de andlisis aaegl
emiten resultados confiables?

I 2. Cree usted que se siguen rigurosamente los ostorliticos durante el andlisis y los procedioien
establecidos acorde al proceso?

3. Cree usted que el personal del area de costedidlad es amable y cortés?

[}

4. Considera usted que el personal de controlldled@sta calficado para el trabajo que desentpef]

5. Considera usted que el personal hace un comsatde equipos de proteccion personal durante lps
andlisis y muestreo?

6. El personal de control de calidad emite opontamée el resultado analitico?

I 7. Cree usted que la cantidad de materiales pélisisason suficientes para realizarlos en el mégwpo
posible?

FI 8. Considera que los procesos de control de caldattsarrollan con un buen manejo ambiental?
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ANEXO 3: Matriz para Realizar Seguimiento de APA®Igjora Continua

SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS,

LOGOTIPO DE LA EMPRESA PREVENTIVAS Y MEJORA SIMBOLOGIA EN CURSO
ABIERTO
CERRADO

FECHA REVISION | NO EJECUTABLE

ANEXO 3 al PNT AC.P-008 I rerrocamano SEGUIMIENTO
RELACIONADO:
- : NO CONFORMIDAD p
DESCRIPCION DEL DESViO O NO FECHA ACTUALIZACION
No. CONFORMIDAD AUDITORIA CLIENTE | DOC. No. | AREA | ACCIONES PROPUESTAS | RESP. PROGRAMADA | DE DOCUMENTOS FECHA 1 FECHA 2 | FECHA 3
DESVIACION
QUEJA

ANEXO 4: Modelo formato de Matriz de Riesgos poesgio de trabajo del MRL
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@ Ministerio
de Relaciones

Laborales

MATRIZ DE RIESGOS LABORALES POR PUESTO DE TRABAJO

DOCUMENTO N°

NOMBRE DEL REGISTRO DEL DOCUMENTO

DATOS DE LA EMPRESA/ENTIDAD

Gerente/ Jefe / Coordinador / Responsable de
|Seguridad y Salud Ocupacional:

EMPRESAENTIDAD:

de

PROCESO:

ISUBPROCESO:

PUESTO DE TRABAJO:

JEFE DE AREA

Fecha de

principales s

Herramientas y Equipos utiizados

[FACTORES DE|
RIESGO
oo

FACTOR DE RIESGO

DESCRIPCION DEL FACTOR DE PELIGRO
IN SITU

Vo velor medido

Exposicien

Valoracion del GP.
6

Verificacion de ¢
Cumpii;

Anexo RESPONSABLE

GESTION PREVENTIVA

Observaciones

Descripeion

Acciones a tomar y seguimiento

Fecha fin

Stats

Seguimienio acciones

2
entre objetos Un objeto movil y otro inmovil. o e
mos [ofofof o Ca“’a“e"le's""asa‘ Caida sobre o contra objetos. o Bajo
mismo nive | Tipo de suelo inestable o deslizante.
MO7 101010 0 4 opjetos con ayudas mecanicas, siempre que el accidentado sea el trabajador que. o E=D
8 Riesgo de incendios: pueden haber aimosferas inflamables/explosivas
% interviene el rabajador como pari dindmica ychoca, golpea, roza o raspa
g | M°°]°[°] ° [inmovies [veas de trabajo no delimitadas, no senalizadas y con visibilidad o =5
Miofojofo) o moviles personas ylos destinados al paso de vehiculos. o &L
Choques de objetos P
desprendidos Foa de reststen tanterias yestructuras de apoyo p ° 4
mizlojojo)o directos | deberia tener tension, pero que la adquirido accidentalmente (envolvente, o ELD
mizlojojolo indirectos | deberia tener tension, pero que la adquirido accidentalmente (envolvente, o &L
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Liberacion brusca de una gran cantidad de energia que produce un
M6 [ 0 0 |Manejo de Explosivos  [incremento violento y pido de la presion, con desprendimiento de calor, o | Bajo
i d formas de 6
ansio de productos_|Ao5denes producidos por los efectos del fuego o sus consecuencas,
mi7 | o o io de p Falia de sealizacion de advertencia, prohibicion, obligacion, salvamento o o | Bao
ucha contra incend
s Gircunstancia que se puede manifestar en lesiones producidas por piezas.
mis| o 0 F'":“y,ecf“’" de ragmentos o pequefias particulas de material, proyectadas por una o | Bajo
particulas maquina, herramientas o materia prima a conformar.
Punzamiento Incluye los accidentes que son consecuencia de pisadas sobre objetos
M9 [0 0 |extiemidades cortantes o punzantes (clavos, chinchetas, chapas, etc) pero que no o | Bajo
inferiores originan caidas.
Muerte por sofocacion posterior a inmersion en resenvorios de agua, silos. o | Bajo
inmersion en liquidos
2o f o © [0 materiat pariculado ~[Cast ahogamiento
Lesion de suficiente severidad para requerir atencion medica, puede o | s
ndicionar morbil wwerte, iene una mayor a 24 horas, =B
ras asfixa por liquidos.
Manejo de Comprende los cortes y punzamientos que el trabajador recibe por accion
de un objeto o herramienta, siempre que sobre estos actien oras fuerzas
M2t [11 0 |nerramentas o | Bao
aiferentes a a gravedad, se incluye martilazos, cortes con tjeras, cuchillos,
cortopunzantes o
ios y punzamientos con: aguias. cepilos, pias. otros
REPORTE DE
. E1 accidente se produce cuando el rabajador entra en contacio directo con CenTGRADOS
Fo1 | o o C‘T‘“"“ 1rmicos | opjetos o sustancias calientes N VALOR MEDIDO Bajo TEMMEDEEK;I/?:UiEA s
extremos Objetos o sustancias frias DELA SUPERFICE]
EvALUARSE SUPERFICIALES
posicion a ACGH REPORTE DE
Fo2 [0 0 [ woiar Posibilidad de lesion o afeccion porla acci6n de los rayos solares o VALOR MEDIDO / DOSIS| Bajo | RADIACIONES NO
I em) IONIZANTES
E1 vabajador sufre al fisiol TesH o
exposicion a [ sir st atncionas ctgeas orsncss expuesio s ART o REPORTE
Fo3 [0 o alor P A DE. 2393 |VALOR MEDIDO / DOSIS| Bajo ESTRES
extremas Frio extremo (amosférico 0 ambiental) POR CALOR O TERMICO
FRIO
Segin el o de trabajo a realizr se necesita un determinado nivel del
iuminacion. Un bajo nivel de iluminacion, ademés de causar dafo a la
sion, contribuye a aumentar e iesgo de accidentes. Lux PORTE
Foafo o U iluminacian crea molestias ycansancio visual. ART 56 VALOR MEDIDO Baio [ 1umnacion
luminacion del puesto de wabajo no adecuada a las caracterisiicas del DE 2393
vabaijo u operacion.
Son aquellas radiaciones electromagnéicas que al atravesarla materia son|
capaces de producirla ionizacion de la misma.
S¢ presentan en TLV ACGH REPORTE DE
Gammagraiia industial. P MEDIION
Fos | o 0 |Radiacion ionizante  |Diagnosis radiologica VALOR MEDIDO / DOSIS|  Bajo
o Radioterapia. ART.62 RADIACIONES
o Centrales nucieares DEE. 2393 IONIZANTES
k) [anaisis auimico mineral,
g Investigacion con istopos radioactivos.
2 Son radiaciones eleciromagnéicas que no producen ionizacion.
g e presentan en: Densidad de
Homos microondas Potencia REPORTE DE
Radiacion no Secaderos industrales roon
Fos | o o Emisiones de radiofrecuencia. A.59  |VALOR MEDIDO / DOSIS|  Bajo
onizante o oF 293 RADIACIONES NO
Salas de esteriizacion. OTLV ACGH IONIZANTES
Fusion de metales.
[aplcacion del laser
E1 uido es un contaminante fisico que se vansmite por el aire mediante un
movimiento ondulatorio Leg:
e genera ruido en: Nomalizado a
Fo7 | o 0 [ruido otores eléctricos o de combusion interna. 8homs  |VALORMEDIDO/ DOsIS| Bajo | FoCORIE KOO
Escapes de aire comprimido. ARTS55
Rozamientos o impactos de partes metalicas DE. 2393
aquinas.
TGBH ()
Las aciividades del puesto de rabajo son realizadas al aite libre yen reas ART. 54
Fo8 | o 0 [pomperatra calurosas o fas que puede dar lugar a faiiga y aun deterioro o fala de DE 2383 |VALORMEDIDO /D0SIS| Balo |,grhet e o
mbiente producinidad del trabajo realizado. POR CALOR O ESTRES TERMK
FRIO
La exposician a vbraciones se produce cuando se ransmile a alguna parte LY ACGH
del cuerpo el movimiento oscilante de una estrucura. La vbracién puede ) VALOR MEDIDO REPORTE
Foo |0 0 |Vibraciones causar disconfort, pérdida de precision al ejecuiar movimientos, pércida de ARTS55 05IS. Balo | yigracion
rendimiento debido a a faiga, hasia aleraciones graves de la salud DE. 2393
REPORTE
i i MEDI
f10 oresiones anomales | CONGcien balo a cual 1a presion aumostérica del lugar de vabajo es VALOR MEDIDO e |
diterene a la presion aimosférica del ambiene en general s
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RIESGO QUIMICO|

Los contaminantes quimicos son sustancias de naturaleza quimica en
forma s6lida, liquid

psicosomaticas

Qo1 0 [Exposicion a quimicos [por via démica, digesiiva, respiratoria o parenteral El iesgo viene definido LV ACGH VALOR EP0 Bajo e
pora dosis que a su vez se define en funcin del tiempo de exposicion y de ppm Q
la
ConSTiuidos poT Seres wes. SonTos
8 patogenos para el hombre.
Q Contaminantes Estos microorganismos pueden estar presentes en puestos de tabajo de ro. f—
§ BOL o biol6gicos |aboratorics da i 5 BEIS VALOR MEDIDO i BIOLOGICO
] texiles de lana, contacto con animales o personas poriadoras de
é’ enfermedades infecciosas, etc.
&
2 o [Accidentes causados | i iuyen s accidentes causados directamente por animales e insectos Bons
por seres vivos
Riesgos originados por el manejo de cargas pesadas o por movimientos METODO SUGERIDO:
mal realizados
Eo1 0 [sobreestuerzo A levantar objetos SNOOK & CIRIELLO Bajo
Al esiiar o empujar objetos. GINSHT
Al manejar o lanzar objetos Nivel de actuacién
La carga fisica del trabajo se produce como consecuencia de las
acodades fcas que e ealizan para a consecucion e dicharea. METODO SUGERIDO:
o2 o [Manipuiacion de lque se traducira en patologia osteomuscular, aumento del fiesgo de GINSHT Bajo
cargas dente, dela fl trabao, en un
aumento de la insatisfaccion personal o en inconfort. La fatiga fisica se Nivel de actuacion
estudia en cuanto a rabajos estatcos y dindmicos
o | e o |catidad de aire Niveles de concentracion de dioxido de carbono (CO2) en oficinas "o R .
superiores a 1000 ppm genera molestias ycansancio
g (nterior P ppm g Y SALUBRE/INSALUBRE
kel
2 Ta carga feica deTvabajo se p METODO SUGERIDO:
3 acividades fiicas que se realizan para fa consecucion de dicha area ROLA
Y (Consecuencia directa de una carga fisica excesiva serd la faiiga muscular, REBA
i lque se traducira en patologia osteomuscular, aumento del iesgo de Pl
Q | E0s 0 |Posiiones forzadas  |accidente, disminucion de la productiidad y calidad del rabajo, en un Bajo
3 ! . 381 (Join Strain Index)
2 aumento de la insatisfaccion personal o en inconfort La faiga fisica se P
o atrabajos estaticos ydind En cuanto a la posicién,
x clasificaremos los trabajos en cuanto a que se realicen de pie, sentado o del LEST
¥ lemat Nivel de actuacién
seha evolucion tecnolGgica més importante.
Puesto de trabajo con  |sea quiza el uso del ordenador (pantalla de visualizacién de datos PVD). Se
cos o [Panaila de revisarén los aspecios referentes a las condiciones de rabajo que deben VETODO SUSERIDO s
de Datos |reunirla sala, I talla, el teclado, la impresora, la mesa, la silla, asi . ajo
(PvD) como otras cuestiones colaterales como la luz, instalacion elécirica, fatiga Nivel de actuacion
visual o fatiga posural
5 E| confort térmico depende del calor producido por el cuerpo yde los PPV
E08 0 [Confort térmico intercambios entre éste y el medio ambiente. PMV VALOR MEDIDO 5
|Grupo de movimientos continuos, mantenidos durante un trabajo que RULA OCRA
E07 [ s i uscular el mismo fatiga TEST DE VALOR MEDIDO Bajo
epetitivos muscular, sobrecarga, dolor y por ltimo lesién MICHIGAN
BLBEL R
POL 0 [Turnos rotativos Bajo
PO2 0 [Trabajo noctumo Bajo
PO3 0 [Trabajo a presion Bajo
Po4 0 [Alta responsabilidad Bajo
Reporte
POS 0 [Sobrecarga mental ESTUDIO Bajo ESTUDIO DE
PSICOSOCIAL RIESGO
r0s o [Minuciosdad de a Bajo | PSICOSOCIAL
PO7 0 [Trabajo monotono Bajo
@
H U bilidad |
nestabilidad en el
% PO8 0 Bajo
Q Défcit en la
o O |comunicacion Bajo
2
@
g |ew o |radecuada Bajo
] TRefaciones
1*] interpersonales
& PiL o inadecuadas o B2/
P12 0 [Desmotivacion Bajo
P13 0 [Desarraigo familiar Bajo Reporte
ESTUDIO ESTUDIO DE
P14 [Agresion o maltrato PSICOSOCIAL Bons RIESGO
(palabra y obra) PSICOSOCIAL
o15 o [Trato con clientesy o
usuarios
16 o |Amenaza o
P17 0 Inestabilidad Bajo
emocional -
. o [Manitesiaciones B0 14




ANEXO 5: Matriz de Evaluacién de Riesgo Analistachbioldgico

Ministerio
2292® | o Ratasones MATRIZ DE RIESGOS LABORALES POR PUESTO DE TRABAJO
borales
DOCUMENTO N° NOMBRE DEL REGISTRO DEL DOCUMENTO
Gerente/ Jefe / Coordinador /
DATOS DE LA EMPRESA/ENTIDAD Responsable de Seguridad y Salud Jefe de Seguridad, Salud Ocupacional y Ambiente
EMPRESA/ENTIDAD: LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
de TATIANA BASANTES
PROCESO: ANALISIS DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS
SUBPROCESO: ANALISIS MICROBIOLOGICO
PUESTO DE TRABAJO: ANALISTA DE MICROBIOLOG o R A
" e
JEFE DE AREA: JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
Fecha de 6 27-feb-14
Descripcion de s Equipos utilizados
. . GESTION PREVENTIVA
analisis microbiolégico de materias primas y producto terminado autoclave, estufas, refrigerador, balanza,
Verificacion de cumplimiento Aceiones a tomar v sequimiento
m e xpuesion Compimiento egal Se:
) ¥ DESCRIPCION DEL FACTOR DE PELIGRO | ¥  # gg | § |vaeconaeice
al copico g & FACTOR DE RIESGO S g i 7 6 Anexo RESPONSABLE o . (obsenvaciones Descripeion  |Fecha fin | Stats.
4 i o rencia legal Resp. | Firma
2 § 2 2 Dosis
3
Choque contra objetos r;ﬁ:‘:‘;ﬁ:‘ U:Z‘:;‘:g"rﬁ" :‘““‘"‘ dindmica y choca, golpea. 10280 g icr 1a probabilidad de choque contra objetos inmoviles  del Contamptaruna Jefe
Moo o 1 o 1 e o b e . no senalizadas y con wisiiidag _|Persenal. debido a que el drea es pequeria en comparacion al 0.5 B s | 3 | eao wA Jete de 550 X |wa Conemplar i o |mar1s  |Encurso | convol
' es insuficiente. ’ ) v \olumen de trabajo. P! Calidad
L iberacion brusca de una gran cantdad de energa que prOAUCe U o) auyociave del drea de microbiologia pacdi liberar volentamente e
w16 o 1 o | 1 [exposiones reren ¥ répilo da 1a desprendimiento de o presion en caso de estar tapada la viiwla de escape y| 05 15 1| 7s | eao wA Jefe de 550 x  |wa jdet mantenimien®® | poriagico |en curso | Contol
g o, uz y gases, puendo tener su orgen e distias fomas de (21 S S ERD 6 P AR e gonvor
| Accidentes producidos por los efectos del fuego o sus consecuencias. [ L tador
é m17 o 1 o | 1 [incendio Faita de sefalizacion de advertencia, prohibicion, obligacion, o e o o 1100 Ouite el computad os s |os | 12| sao A Jefe de 55O x | delas omas de o | @eta [Encurso | convol
salvamento o socorro o de lucha contra incendios. lpresora, tomacorrientes, estufas IAhrihig Calidad
g Uso adecuado de
Circunstancia que se puede manifestar en lesiones producidas por § aete
z Proyeccion de v [royeceion de liquidos provenientes de reactivos o materias pr [rcicuto 178 numerai 2 lierai A, [EPP. capacitacion en .
w8 o 1 o | 1 | piezas. ragmentos o pequeias particulas de material proyectadas | e prowonin o madie s e, s s 6 | 15 | eao wA Jefe de 550 X 2 o EPP capach abr1a [encurso | conwol
por una maduin, herrami teria prima a conior e Calidad
Comprende los cortes y punzamientos que el rabajador recibe por
accion de un objto o hemamiana, Sarpee aue sobr astos actoen s 101 mmerat s terarc, |20 2oy de sete
21 u 1 0 | 12 |conesy punzamientos [otras uerzas dierentes a a gravedad, se nciuye martiazos, cortes _|posibies cortes con maeialde veio oto 0s 1| 1| os | eae A sete de 550 x [Fviculo 161 numerai 1 leral . 9P, capaciacion en encurso | conror
|con tijeras, cuchillos, filos y punzamientos con: agujas, cepillos, paas, | " . Calidad
con <equridad
Uso adecuado de
REPORTE DE PP como guantes y
. 1 accidente se produce cuando el trabajador entra en contacto con cenmiGRADOS | dete
8 =0 o N o 1 |contactos rmicos Objeton o sutameins cationtos [posible contacto con medios de culivo calientes sometidos a P % MEDICION DE Jefe de SSO X | Articulo 181 numeral 1. literal €, |ropa de trabajo, abria |encurso | contol
remos. Obietos 0 sustancias eale ebuticion o e | TEMPERATURAS el decreto sjecuivo 2293 lcapacitacién en Conwol
@ 4 A BVALUARSE SUPERFICIALES medidas de
T <equridad
Segin el tipo de tabajo a realizar se necesita un determinado nvel de
(luminacin. Un bajo nivel de fluminacién, ademas de causar dafo ala Lux e
z luminacion |Vision. contribuye a aumentar el riesgo de accidentes. 1 escritorio de trabajo del analista de microbiologia posee luz baja ete jun- n Gurso | Contol
o4 ° N o™ Un elevado nivel de iluminacién crea molestias y cansancio visual } escritorio de trabajo del analista d piologia posee luz baja | ART S0 00 Medio 1L GMNACION Jefe de SSO x /vt 56 DE. 2393 iluminacion del area | 1U714 | En € Someel
juminacién del puesto de trabajo no adecuada a las caracteristicas del
rabaio u operacién
Los contaminantes quimicos son sustancias de naturaleza quimica en
Capaciacién en uso >
- en el laboratorio de CC hay reactivos quimicos que por sul TLV ACGIH VALOR MEDIDO REPORTE | Articulo 181, 182 del decreto. correcto de ropa de ete
Qo1 ° : o | 3 [exposiion a quimicos conashidad pueden causas mtacion en fa pel. mucases. oom bosis i T Jeta ca 5SSO x Chocuto 2304 vabaloymana de | b4 [Encurso | Conot
lde exposicion y de Ia concentracian de dicha sustancia en el reacios quimicos
ambiente de trabajo.
Son ConsTuIdos por SeTes Vs Son o5
microorganismos patégenos para el hombre Capaciacién en uso
Est0s microorganismos pueden estar presentes en puestos de trabajo correcto de ropa de dete
Contaminantes s wabsja con bacterias ATCC como E. coli, S. aureus| ACGH REPORTE [aricuto 53, 66 del decreto comeco de ropade | ncuso | o,
G I I I I et U jabrton e Ty TAOSe IV o [Samonha st | vaorweopo | mao | JERSRE o do 530 x et o yrarode | maris femcuso | cone
portadoras de enfermedades infecciosas, etc microorganismos
8 —
Puesto de rabajo con e METO00:
tiga visu: tiga postural por trabajo administrativo en un ejercicions de Jefe
% o5 o 1 o | 1 [Panatade (a0 vewa) ¥ fatign postural por rabjo administrat Belo A Jefe de 550 x  |wa jescanmy | ene-1a |Encurso | Conwol
T (sualizacion de Datos computador Nivel de actuacion examenes visuales 1 Calidad
z evo) o
instalacion eléctrica, fatiga visual o fatiga postural. "
trabajo a presion por cumplimiento de objetivos y metas, - Planifcar o rabalo. aete
o3 o 1 o | 1 [mabajoa presion trabajo a presion medido por indicadores de gestion compromisos con la gerencia general, clientes internos y METODO ISTAS: Jefe de 550 x eiculo 0. numeral 2o pronar actvdades. | ene-ts [encurso | Contol
clientes externos Exigencias 6 13 D analisis. Calidad
i Control sobre el trabajo: 23 Intermedias Flaniicar el trabajo, o
Inseguridad sobre el futdro: 12 Desfavorable [aricuto . numerai 2 de 1 priorzar aciviades, | ol e
Poa 0 1 o [ 1 [ataresponsabitidad exceso de responsabilidad cargo de alta responsabilidad oo Sbeiary caliiad de Idorsao v |REPORTE ISTAS Jefe de SSO x e ey e i o ene1s. [Encurso | conwol
intermedia analisis
2 Doble presencia: 10 Desfavorable ) e Panicar ol vabolo .
, numeral 2 de la riorzar acividades.
POS 0 1 0 | 1 [sobrecarga mental cansansio mental por exceso de trabajo cansansio mental por exceso de trabajo stima: 10 Intermedia. Jefe de SSO x Resolucion 333 SART Frealizar un plan e | ene-1s [Encurso | Convol
c
anaisis
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ANEXO 6: Matriz de Evaluacién de Riesgo Analista &QControl de Calidad

@@ Ministerio
de Relaci

MATRIZ DE RIESGOS LABORALES POR PUESTO DE TRABAJO

Fecha de Evaluacion:

27-feb-14

elaciones
Laborales

DOCUMENTO N° NOMBRE DEL REGISTRO DEL DOCUMENTO

Gerente/ Jefe / Coordinador /
DATOS DE LA EMPRESA/ENTIDAD Responsable de Seguridad y Salud ALEXANDRA LEVOYER

EMPRESA/ENTIDAD: LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
R de TATIANA BASANTES

PROCESO: ANALISIS DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS

SUBPROCESO! ANALISIS FISICO QUIMICO DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS

PUESTO DE TRABAJO: ANALISTA DE CONTROL DE CALIDAD o o A

| JEFE DE AREA JEFE DE CONTROL DE CALIDAD " ¢

Descripcion de s Herramientas y Equipos utiizados
ON PR A
Andiiss fisicoy quimico de materias primas, producto semielaborado y terminado HPLC, espectrofotometro, balanzas, equipos propios de andlisis
Cumpimiento egal
23 e - - I T Sequimiento
= 3 os |2s
x o 2 @ £ o DESCRIPCION DEL FACTORDE PELIGRO| 2 % (528 [exackngelceg Observaciones
ouw | cooco | £ g |5, 2 FACTOR DE RIESGO £¢55 [253| 8 3 Anexo RESPONSABLE : . Descripcion  fecha fin_ [Status
o H £ |58 6 IN SITU 2785 [8o2| 8 Dosis si No Referencia legal Res. || Fima
<w = S 8 = E FE | ™ fif
ia 2 & g
a
[Verificacion periodica
o [Accidentes producidos por los efectos del fuego o sus consecuencias. Jete
e | [ n |
o M17 0 o | o |incendio Falta de sefializacion de advertencia, prohibicién, obligacién, mstfa.:i:?:;zoﬂixf“ por. cortocircuito. del computador, 05 5 |o5]125| Bao NA Jefe de SSO X |a ‘:"f‘:"'.:::‘sf:‘a dode| G624 [Encurso | contol Z::m
z saliamento o socorro o de lucha contra incendios presora. e Calidag
S
o
=
o . (Gircunstancia que se puede manifestar en lesiones producidas por - Uso adecuado de Jefe
Proyeccion de  manest royeccion de liquidos proverientes de reactivos 0 materias primas [Actculo 178 numeral 2 lteral A del P cel
2 M8 0 0 o o [ piezas, fragmentos o pequefias particulas de material, proyectadas |1 uidos pr s 05 5 6 | 15 | Bao NIA Jefe de SSO X culo 178 numeral 2 teral A del | epp capaciacionen | abr-14 [Encurso | contol [P %!
particulas ¢ liuidas. Proyeccion de materias primas en polo. decreto ejecutio 2303 Hierro
w [por una méguina, herramientas o materia prima a conformar medidas de seguridad Calidad
@
8 Los contaminantes quimicos son sustancias de naturaleza quimica en
= foma sdlida, iquida o gaseosa que penetran en el cuerpo del Capaciacion en uso Lo
S o ]
3 ; (rabajador por va dérmica, digestiv, respiratoria o parenteral. El iesgolen el laboratorio de CC hay reactivos quimicos que por su| TLVACGH |  VALOR MEDIDO REPORTE [eiculo 161, 182 del decreto ejecutvo| correcto de ropa de o del
or-14 [En curso | Contol
3 oL 0 0 0 [ O |Fxposiciéna quimicos oo definido por a dosis que a su vez se define en funcicn del tiempo|corrosividad pueden causar itacién en la piel, mucosas. ppm DOSIS E=p QUIMICOS Jefe de SSO X 2302 wabajoymanejode | 2" oo | ey [Hero
2 de exposicion y de la concentracion de dicha sustancia en el reactios quimicos
4 ambiente de trabajo.
2 Se ha producido una revolucion tecrolégica cuyo exponente més
o= Puesto de rabajo con  [importante sea quiza el uso del ordenador (pantalla de visualizacién del METODO SUGERIDO: Recomendar e
20| s 0 o o | o [Pantece datos PVD). Se revsaran los aspectos referentes a s condiciones delatiga visual  fatiga postural por trabajo admiristratvo en un oA . NA Jefe do S50 A cercconsde | e 2 Tpae
w3 Visualizacion de Datos [trabajo que deben reunir la sala, la pantalla, el teclado, la impresora, la|computador Nivel do actuacion A X descanzo yexamenes. o |Hiero
xo (PVD) mesa, la silla, asi como otras cuestiones colaterales como la luz, visuales 1vez por afio
& instalacion eléctrica, fatiga visual o fatiga postural.
o trabajo a presion por cumplimiento de objetivos y metas, Planifcare trabajo Jete
w " " Articulo 9, numeral 2 de la priorizar actividades, P del
El PO3 0 0 o | o [trabajoapreson trabajo a presion medido por indicadores de gestion compromisos con la gerencia general, clientes internos y Jefe de SSO X [Resolucién 333 SART realizar un plande | €18 [EnCurso | Contol J G oo
5 clentes exernos NETODO ISTAS i Catdod
<3 Exigencias Psicologicas: 12 Desfavorable
3 Control sobre el trabajo: 36 Favorable Planificarel vabalo,
o Inseguridad sobre el futdro: 9 Intermedia . Jefe
o : iculo, numeral2 defa priorzar actvidades. o del
@ Po4 0 0 | 0| o |Naresonsabiidad exceso de responsabilidad cargo de alta responsabildad Apoyo socialy calidad de derazgo: 38 |0 OR 1 1STAS Jefe de SSO x Resolucien 333 SART realizarunplande | ¢S [E1OUSO | SO o
@ Favorable anlisis
x Doble presencia: 8 Desfavorable
2 Estima: 11 Intermedia Planifcarel vabajo, sefe
riculo , numeral2 dela viorizar achidades, P del
9 POS 0 0 0 | o [sobrecarga mental cansansio mental por exceso de trabajo cansansio mental por exceso de trabajo Jefe de SSO X [Resolucion 333 SART enioaron plande | €15 [EnCurso | Convol | i
uw Calidad
andiisis
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ANEXO 7:

Matriz de Evaluacién de Riesgo Jefe det@bnle Calidad

0000 \inisterio
de Relaciones

Laborales

MATRIZ DE RIESGOS LABORALES POR PUESTO DE TRABAJO

DOCUMENTO N°

NOMBRE DEL REGISTRO DEL DOCUMENTO

DATOS DE LA EMPRESA/ENTIDAD

Gerente/ Jefe / Coordinador / Responsable de
Seguridad y Salud Ocupacional

Jefe de Seguridad, Salud y Ambiente

Supenvision de personal analista

|Actividades administrativas, de liderazgo y manejo de personal asignando tareas afines a control fisico-quimico y microbioldgico de materias
[primas, producto semiterminado y terminado.

computador, impresora, material de oficina

EMPRESA/ENTIDAD: LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD .
R de TATIANA BASANTES
PROCESO: ANALISIS DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS
SUBPROCESO: GESTION DOCUMENTAL
PUESTO DE TRABAJO: JEFE DE CONTROL DE CALIDAD )
N P de evaluacion
[ JEFE DE AREA: NA.
Fecha de Evaluacion: 28-feb-14
Descripcion de desarrollada s Herramientas y Equipos utilizados

GESTION PREVENTIVA

Verificacion de cumplimiento Acciones a tomar y seguimiento
) pue: > = Cumplimiento legal Seguimiento
wo B s |2 s
8 8 DESCRIPCION DEL FACTORDE PELIGRO | £ 8§ | 588 | § |vawrsconcerce
o uw g 8 [5,] = Zo%2 (388 2 Obsenvaciones
5a copico H s % H g FACTOR DE RIESGO 2382 |52 E g Dv';is Anexo RESPONSABLE si No R Descripcion  [Fecha fin | Status. Res. | Fima
w § 3 g = 8 3% |23 £
W 2 = : £ 8 [}
Verificacion
o |Accidentes producidos por los efectos del uego 0 Sus consecuencias. | oo el computador, periodica de las Jefe
o m17 0 0 | 1 |incendio Falta de sefializacién de advertencia, prohibicion, obligacion, pe: 9 p putadar, 05 5 05 | 125 | Bapo NA Jefe de SSO x| omas de dic14 |EnCurso | Control
H impresora, tomacorrientes P
= salvamento o socormo o de lucha contra incendios. corriente yel alida
i
= Uso adecuado
o . Circunstancia que se puede manifestar en lesiones producidas por de EPP, Jefe
Proyeccion de i i reactivos o materias prim: viculo 178 numeral 2 leral A, del X
g m18 1 o o 1 Ve piezas, fragmentos o pequefias particulas de material, proyectadas p,wyecmo" de qm,m)s prowenientes de reactivos o materias primas| 05 5 6 15 Bajo NA Jefe de SSO X A | capacitacion en abr-14 [En Curso | Control
particulas liquidas. Proyeccion de materias primas en poho. decreto ejecuivo 2393
E [por una maquina, heramientas o materia prima a conformar. medidas de Calidad
seguridad
5} Los contaminantes quimicos son sustancias de naturaleza quimica en Capacitacién en
g |forma sélida, liquida o gaseosa que penetran en el cuerpo del uso correcto de Jefe
. . ltrabajador por via démica, digestiva, respiratoria o parenteral. El riesgolen el laboratorio de CC hay reactivos quimicos que por sul TLV ACGIH VALOR MEDIDO REPORTE Articulo 181, 182 del decreto ejecutivo ropa de trabajo y|
abr14 |Encurso | Convol
S Qot B o 0 | 1 |Bxposicionaquimicos | joe definido por a dosis que a su vez se define en funcién del tiempo|corrosividad pueden causar initacion en la piel, mucosas. ppm DOSIS B0 QUIMICOS Jefe de SSO X manejo de P
2 de exposicion y de la concentracion de dicha sustancia en el reactivos
E ambiente de trabajo. quimicos
g Segin el tipo de trabajo a realizar se necesita un deteminado nivel del
E iluminacion. Un bajo nivel de iluminacion, ademéas de causar dafio a la| LUX Mejorar la Jefe
T
S| o . o o 1 iuminacion lvisi6n, contribuye a aumentar el riesgo de accidentes. el escritorio de trabajo del jefe de contrl de calidad posee ART 56 125 s REPORTE Jefe de S5O X ART 56 Juminacionael | unia | encurso| convol
) Un elevado nivel de iluminacién crea molestias y cansancio visual. iluminacion baja e s ILUMINACION D.E 2393 ren Caliad
m lluminacion del puesto de trabajo no adecuada a las caracteristicas de
o ltrabajo u operacién.
o
3 Se ha producido una revolucion tecnolégica cuyo exponente mas Recomendar
8 = Puesto de trabajo con  |importante sea quizé el uso del ordenador (pantalla de visualizacion de| METODO SUGERIDO: ejercicions de e
m g Eos 1 0 0 1 Pantalla de e Datos |dat 05 PVD} Se ’ewsa,?,"hh;.?ﬁ?‘::A:::’ZT‘?CE;S IC:‘V;:\C:SH;SE d‘: :;:,aa:t;::\"/ fatiga postural por trabajo administrativo en un RULA. Bajo NA Jefe de SSO x /A descanoy ene-14 |En Curso | Control
ws P g pr P Nivel de actuacion Calidad
) (Pvo) mesa, I s, asi como otras cuestiones colaterales como la Iz, Visuales 1vez
i instalacion eléctrica, fatiga visual o fatiga postural. porafio
rabajo a presion por cumplimiento de objetivos y metas, VETODO ISTAS oo, numeral 2 de v sefe
. . . . ! : , numer .
8 P03 1 0 0 | 1 |Trabajoapresion trabajo a presion medido por indicadores de gestion compromisos con la gerencia general, clienes INtemos Y | igencias Psicolsgicas: 17 Desfavorable Jefe de SSO X e schigas, | 47645 [Encuso | Conl
0 clientes externos Control sobre el trabajo: 20 Intermedio realizat un plan
33 [ dad sobre el futdro: 7 Intermed Planfar eT T
S Inseguridad sobre el futdro: 7 Intermedio [ariculo 8, numeral 2 de la
5 g PO4 1 0 0 | 1 |Ataresponsabilidad exceso de responsabilidad cargo de alta responsabilidad ‘Apoyo socialy calidad de liderazgo: 27 |REVORTE ISTAS Jefe de SSO X Resolucion 353 SART "a::‘:auag«:;w enedts |EnCuso | Conl
£8 Intermedio S Calidad
2 faniicar o
2 o , Doble presencia: 1 Favorable articulo 9, numeral 2 de la abaio.prionar | ene1s. [en Curso Cie"':m
P05 1 0 0 | 1 |sobrecarga mental cansansio mental por exceso de trabajo cansansio mental por exceso de trabajo Estima: 12 Intermedia Jefe de SSO X [Resolucion 333 SART actividades, Calided
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ANEXO 8: Matriz de Evaluacién de Riesgo Operaridieestreo

@ Ministerio
® de Relaciones MATRIZ DE RIESGOS LABORALES POR PUESTO DE TRABAJO
Laborales
DOCUMENTO N° NOMBRE DEL REGISTRO DEL DOCUMENTO
GETeITET UeTe T T
DATOS DE LA EMPRESA/ENTIDAD Responsable de Seguridad y Salud ALEXANDRA LEVOYER
o .
[EMPRESA/ENTIDAD: LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
i6 TATIANA BASANTES
PROCESO: ANALISIS DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS
SUBPROCESO: MUESTREO DE MATERIA PRIMA YMATERIAL DE ENVASE
PUESTO DE TRABAJO: DE MUESTREO . . "
JEFE DE AREA: JEFE DE CONTROL DE CALDAD
Fecha da % 28-fob-14
Herramientas y Equipos uliizados
[Toma de muestras de materias primas, materiales, o lespatulas, envases de muestreo, coche hidréaiico CESHONRRE RS
Verificacién de cumplimiento Acciones a tomary seguimiento
. Cumplimiento lega Seguimiento
] g | a8
2 -
53 s E DESCRIPCION DEL FACTORDE PELIGRO| = .8 | 52 | 2
. H g E | o Zo% E 2 © Observaciones N
58 coDIco H H 3 % FACTOR DE RIESGO INSITU N 85 | & e L) FERLELTE si No Referencia legal Descripeién | Fecha fin| Status | pogy | Firma
Sz § Z (&2 2 T | E% | &
< H = 5 | 3¢
b a s =Y
rokndidades: |Se recomienda
De andamics, pasarcias, plataoms, dlc colocar una .
. ¥as o patiies. ) . |vbcudo 177, 182,183, deldecreto  |rejila para qus | . P det
Mo6 o o oo by et lpositie caida dd personal a la cistema 05 % | 3 | s | Medo NiA Jete de S5O x iy e | 905 [Ercume | Coml L
ESCALERAS FLAS Y SUPERFICIES DE TRAEAJO de sequida para
Latos at ¥ rampas ’ el personal
proteger.
Uso adecuado
e, qese |Avicudo 177, 182, 183, del decreto  |*° 5 Jok  lpael
3 Mo7 o o oo |3 harntey - 05 5 |3 |75 | sao NiA Jete de SSO x 77 .18, aseciadonen | dots |Encuso | Coml L
z sequridad
§ Lo ' . fesion
g . * e P . pregiodelpiso | ™
2 M5 ) [ o | o R o o por i e ke gy egutar 05 5 |2 | s | Ba NiA Jefe de SSO x (oo decretn ejecutio @15 [EnCuso | Comwol [P0e!
2 aciones el it caidas Calidad
o
z
entes tos Verficacion
| Accitentes prouciins par os efectos del REGD 0 SUS CaTSeCuenCias. periodica da las Joto
M17 o 0 o | o |incendio Falta de sefiaiz acitn d ahertencia, profiticion, otegacion, posiie ".‘:ﬂ“’ generado por cafockeulo ded compulador| o 5 |05 125 sapo NA Jefe de SSO x  |na tomas de dict [EnCuso | Comkol 7%
satvamento o socom o de keha corfra ncendos. impesara, fomac mentes en bodega coriente yl Calidad (e
estado de cables
Uso adecuado
" 2 " x ? . . de EPP. Jote
> :mandie ! [royeccitn de iquids provenientes de materias prmas liquidas. |Aviculo 178 numeral 2 ieral A del . P det
M8 o o o | 0 e sz, Fegmers o poqcfis patcas do AT, PO | ceci o ot panas enpot. 05 5 |6 | | 8ao NiA Jefe de SSO erei et 3262 epactacinen | atr EnCume | Conko 125,
ssquidad
Los . & Capacitacién en
Ko, - uso correcto de .
o |irajader porva aémica, dgestha, respiraiona o parererd. E1 nesgolel operaio estd expuesto a materias mmas cuya in| TLVACGH |  VALORMEDIDO REPORTE |avicudo 181, de rabajoy P det
Qo1 o o oo - Ryt i fans o B4 | fommons Jete de S5O x iy e | W [Ecuse | coml L0,
xiny ¥ & reacivos
amtierte detrabao. quimicos
Riesgos aignados por el manejo de cargas pesaas o par METODO SUGERIDO: Recomendar
moumiertos mal redizoos REBA ejerdcions de Jefe
Eo1 0 0 0 | 0 |Sobreestuerzo |l levantar abjetos. el operario esta sueto a levantar, estirar o empuar otjetos SNOOK & CRIELLO Bajo NA Jefe de SSO 'y descarzoy | emeta |EnCurso | Comwor [FSO!
° Al estirar o empuiar objetas. GNSHT it Calidad |
2 /Al manejar o lanzar otjetos Nivel de actuacin
g por afio
g METODO ISTAS
Exigencias Psicolégicas: 12 Desfavorable
Control sobre el trabajo: 36 Favorable Planificar el
P03 ° ° 0 | 0 |Trabsjoapresion [tratejoa presiin medido porindicadores de geston [trabejo a presitn por cumplimiento de aojefivs y metas Inseguridad scbre el futiro: 9 Intemedia o0 o TG Jefe de SSO [frculo 9, numeral 2 de la LI | anots [enCuso | Comset [P
v Apoyosocialy calidad de liderazgo 26 X [Resolucion 333 SART ot unaian g [Hierro
Intermeda de anlisis
Doble presencia: 8 Desfavorable
Estima: 11 Intermedia
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ANEXO 9: Lista de Verificacion de la Auditoria dee§ion SIG

LISTA DE VERIFICACION DE AUDITORIA DE GESTION

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

UNIVERSIDAD POLITECNICA

SALESIANA

FECHA DE
AUDITORIA: Feuapon
AUDITOR:
AREA/PROCESO:
CLAUSULA TiEMmPO | REFERE
SAR | INFOR ISO | REQUISITO/ASPECTO A REVISAR | ESTIMAD | NCIA A
T | ME32 | 14001 O (minutos) | NOTA #
Politica integrada / Naturaleza de
Actividad, Compromiso de prevencion,
11 16.1 4.2 |recursos, cumplir con la legislacion, 15
documentada, disponible, Mejora
continua
Condiciones seguras, instalaciones af
lavabos, ducha, lavaojos, extintor, EPP
11.29 - separacion entre control fisico quimico
11c 11.30 - 446 microbioldgico, almacenamie_r)to para 90
11.31 - muestras, patrones, prevencion de vap|
11.32 nocivos, cuarto para instrumentos, area
muestreo. Aplicaciéon de reglamento de
ley contra incendios.
Planificacién de actividades / Asignacid
de Recursos, responsables, plazos,
12 | e 43 seguimignto, cierre, indicgs de _ 120
cumplimiento, no conformidades, riesg
e impactos de las actividades.
Documentado. Metas, objetivos
32-33- Organizacion / Recursos, funciones,
13 | 34.35| 441 |responsabilidades y autoridad, 60
organigrama, presupuesto.
15 96 451 Indic_aq,ores de Gestién_/ Seg_uimiento y 30
medicidn, metas. Consistencia de dato
Revision por ledireccion de diagnéstico
16 | - 4.6 |controles operacionales, planes, 30
auditorias, resultados, politica
Mejoramiento Continuo /objetivos,
1.7 9.7 4.5.3 | resultados de auditorias, andlisis de dg 60
acciones correctivas, preventivas
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2.1

16.14

4.4.6

Diagram:i de flujo de procesc-
identificacién de no conformidades,
riesgos e impactos segun procesos.
Métodos de identificacion, MSDS,
Procedimientos escritos de los procesd
criticos con su respectiva difusion.
Criterios Operacionales en los
procedimientos

60

2.2

18.47

4.5.1

Medicién, Pruebas para medicion de
conformidad, seguimiento y medicion /
Métodos de Medicion

60

2.2¢)

l2e)-
14.46 -
17.32

4.5.1

Calibracion de equipos de medicion. Pl
de calibracion. Identificacion, Vigencia,
POE, Informes de calibracion,
trazabilidad a patrones, almacenamien
de patrones. Errores aceptables.

30

2.3

16.13

4.5.3

Evaluacion, Conformidad, Accién
Correctiva - Preventiva / Analisis
comparativo de datos vs criterios,
medidas adoptadas. Clasificacion post
evaluacion. Manejo de no conformidad
riesgos, impactos, acciones correctivas
preventivas

60

2.4

16.13

4.4.6

Control Operativo / Controles de los
factores de riesgo. Programa de contro
operativo con correcciones a nivel de I
conducta del trabajador y gestion
administrativa. Control en producto
terminado, Control de generacion de
residuos. bio seguridad en laboratorio
(contaminaciones, contagio, aislamient
de especies peligrosas (quimicas /
biolégicas), contingencias bio segurida

120

3.3

4.4.3

Comunicacion interna - externa

30

3.4

10.4

4.4.2

Capacitacion, competencia, formacion
toma de conciencia / plan de capacitac
segun necesidades, registros, calificac
del personal (carpetas de vida), perfil d
cargo, funciones, responsabilidades,

evaluacion de las acciones para lograr

competencia.

45
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Manual, procedimientos, instructivc
Procedimientos y programas operativo
bésicos, documentacion / Procedimient

3.1-3.2- iy
documentados de los procesos criticos
16.2 - . )
16.7 - POE de muestreo de materias primas,
13 '31 i materiales de envase empaque, produ
13'32 _ | 4.4.4 |intermedio, producto terminado, 90
13'33 i identificacién de muestras,
14' 1a especificaciones, contra muestras,
. soluciones valoradas, reactivos, valide:
1.3e| 149 : o
40 reactivos, factores de dilucion -
' concentraciéon, medios de cultivo,
patrones, desechos
Control de los registros. Legible
3.2- 454 Correccion de errores. Trazabilidad de 30
14.43 7" | registros, trazabilidad de productos por
medio de registros.
Materiales Desechados, manejc
13.38 ;
desechos, almacenamiento de desech
4.4.6 : - 60
Control Operacional. Destino final de
13.39
desechos.
investigacién de accidentes y
41 1614 | 453 enfermedades ocupamongles, ho 60
conformidad, no conformidad accion
correctiva, accion preventiva
Planes de emergencias, preparacion y
43 | e 447 respuesta ante emergencias. Simulacry 60
Contingencias en bio seguridad,
intoxicaciones, bio acumulacion
4.5 9 4.5.5 | auditorias internas, auto inspecciony 60
auditorias de calidad, auditorias intern
Mantenimiento predictivo, preventivo,
48 1732 | 2456 correctivo, plan de mantenimiento, 45

control operativo/ mantenimiento de
instalaciones, equipos, registros

154




ANEXO 10: Modelo de Procedimientos del Sistemagrdado

PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-001
LOGOTIPO Version: 00
MUESTREO DE MATERIA PRIMA ==

Alcance Este procedimiento se aplica al muestreo de toda materia prima que ingresa a XXXXX laboratorio farmacéutico
Objetivo Tomar muestras representativas de materias primas cumpliendo normativas del SIG
Responsables |Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad, Supervisor de Bodega.
Matgnales y Utensilios para meustreo, EPP, contenedores para desechos
Equipos
Elaborado por IFevisado por | Alarobado por

Entradas Actividad Salidas

ﬂcio )
Bultos de
materias
primas
ubicados en

A

El operario de muestreo recibe todaladocumentacion de la materia primay notifica al jefe de Controlde
Calidad paraque planifique el trabajo de muestreo.

A

El operario de muestreo segun la planificacién ingresa la materia prima al &rea de muestreoy realizael
muestreo utilizando EPP segn CC.P-011 USO DE EPP Y CC.P-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD.

v

El operario durante el proceso de muestreo utiliza utensilios limpios, envases limpios. Colocar todos los
desechos solidos generados en el envase identificado para estos desechos que esta en area segin
CC.P-013MANEJO DEDESECHOS

A 4

Entregar las muestras alos analistas fisico-quimico y microbiolégico paraque procedan
con el andlisis.

Bultos muestreados a
Bodega (Cuarentena)

Criterios de Aprobacion o Rechazo
Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos
Cuaderno de Andlisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos.

Guantes,
Mascarilas ~ Plasticos ) . .
h iclabl Tipo de riesgo mas representativo
Desechos Desechos  Reciclable Equipo de Proteccién Personal

Peligrosos

Quimico Mecénico Ergonémico
4 v
Disposicién: Colocar en envase identificado &%

HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

BlwW N[+
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-002

LOGOTIPO Versioén: 00
MUESTREO DE MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE FECHA:

Alcance Este procedimiento se aplica al muestreo de todo material envase que ingresa a XXXXX laboratorio farmacéutico

Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el muestreo de material envase cumpliendo las normativas del SIG

Responsables |Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad, Supervisor de Bodega.
Materiales y

Utensilios para meustreo, EPP, contenedores para desechos

Equipos
Elaborado por |Revisado por | Aprobado por
Entradas Actividad Salidas
> ( Inic )
Bodega

H operario de muestreo recibe toda la documentacion del material envase empaque y notificaal jefe de
Control de Calidad para que planifique el trabajo.
v

B operario de muesfreo segan la planificacion ingresa al area de muesfreo en material envaseyel
material empaque muesirea en la bodega, realiza el muestreo utiizando BPP segun CC.P-011 USO DE
EPP Y CCP-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD.

v

H operario de muesireo porcede con el muestreo dependiendo de la planificacion. Utiiza utensilios
limpios, envases limpios. Colocar todos los desechos solidos generados en el envase identificado para
estos desechos que estaen el areasegin CC.P-013 MANEJO DE DESECHOS

v

Entregar las muestras a los analistas fisico-quimico y microbiolégico para que procedan
con el analisis.

Aprobar sienvaseno
requiere andlisis

Registrar aprobacion en
Kardex

Analista Verifica
si cutv_ple con . . Colocar etiqueta aprobado
especificaciones Si requiere producto en proceso atodos
microbiolégico los bultos

\_¢

Colocar etiqueta cuarentena producto
en proceso atodos los builtos

Se enfregara a Jefe de control H( )
de calidad la solicitud de analisis A
con los resultados y se registra
una desviacion (OOS) Resultados microbiolégicos disponibles entre 3 a 4

dias posteriores al analisis FQ, si son conformes el
producto sera aprobado colocandole etiqueta
“Aprobado” sobre laetiqueta “Cuarentena”

Alproducto secolocara
la efiqueta "rechazado™ a
todos los contenedores y
seinformaraa
Producciony a
Flanificacion y se dara de
Baja, levantar no
conformidad

H Jefe de Control de Calidad realiza
la investigacion para verificar
[ imiento de ificach

Bodega

Criterios de Aprobacién o Rechazo
Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos
Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicidon de desechos, uso de EPP.

- Plasticos .
Desechos Sélido Equipo de Proteccion Personal Tipo de riesgo mas representativo

Reciclable
v

@ 2 00
(e @ Ergonémico \H Mecanico A A
Disposicion: Colocar en envase ide ntificado

HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
3
4
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-005

LOGOTIPO Version: 00
ANALISIS FISICO QUIMICO DE MATERIAL ENVASE EMPAQUE FECHA:

Alcance Este procedimiento se aplica a todo material envase que ingresa a XXXXX laboratorio farmacéutico

Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el analisis de material envase cumpliendo las normativas del SIG

Responsables |Analista Control de Calidad, Jefe Control de Calidad

Matf-:rlales y Materiales para analisis de envases, EPP, contenedores para desechos

Equipos

Elaborado por |Revisado por | Aprobado por
Entradas Actividad Salidas
Muestreo

H analista de controlde calidad recibe la muestradel operaciode muestreo

v

H analista de control de calidad, segun la planificacion empieza el andlisis del material envase
empaque. Utlizar el BPP segGn CC.P-011 USO DE EPP Y CC.P-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD

v

Colocar todos los desechos solidos generados en el envase identificado para estos desechosqueesta
en el areasegiin CCP-013 MANEJO DE DESECHOS

!

H anallista microbiologico realiza los ensayos microbiologicos de los envases que
requieren un control microbiolégico

I

AnalistaVerifica
si cumple con
especificaciones

Se enfregara a Jefe de control
de calidad la solicitud de analisis
con los resultados y seregistra
una desviacion (OOS)

Aprobar sienvaseno
requiere analisis
microbiologico

Registrar aprobacion en
Kardex

Si requiere
microbiologico

Colocar etiqueta aprobado
producto en proceso atodos
los bultos

\_¢

en proceso atodos los builtos

Colocar efiqueta cuarentena producto

Resultados microbiolégicos disponibles entre 3 a 4
dias posteriores al analisis FQ, si son conformes el
producto sera aprobado colocandole etiqueta
“Aprobado” sobre la efiqueta “Cuarentena”

H Jefe de Control de Calidad realiza
la investigacion para verificar

cL ito de ifik

Alproducto secolocara
la etiqueta “rechazado™a
todos los contenedores y
seinformaraa
Producciony a
Panificacion y se dara de
Baja, levantar no
conformidad

Bodega

Criterios de Aprobacién o Rechazo

Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Desechos

- Plasticos
Solido
* Rec;lable
8 &o
Disposicion: Colocar en envase identificado

Equipo de Proteccion Personal

Tipo de riesgo mas representativo

000

He

4

Ergonémico Mecanico

%_\

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-006
LOGOTIPO Version: 00
ANALISIS FISICO QUIMICO DE MATERIA PRIMA FECHA-
Alcance Este procedimiento se aplica a toda materia prima que ingresa a XXXXX laboratorio farmacéutico
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el anélisis de material prima cumpliendo las normativas del SIG
Responsables |Analista Control de Calidad, Jefe Control de Calidad
Materiales . I .
. y Equipo para analisis, reactivos, EPP, contenedores para desechos
Equipos
Elaborado por Revisado por Aprobado por
Entradas Actividad Salidas
Inicio
Muestreo
H analista de controlde calidad recibe la muestradel operacio de muestreo
H analista de control de calidad, segun la planificacion empieza el analisis del material prima, utiizando
las fichas de especfficaciones realiza el ensayo con las técnicas analiticas para el ensayo. Utilizar BPP
segin CC.P-011 USO DE BPP Y CC.P-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD
Colocar todos los desechos solidos y liquidos generados en el envase identificado para estos desechos
que estaen el areasegin CCP-013 MANEJO DE DESECHOS
Jefe de Control de
Calidad apruebala
Analista Verifica materia prima
si cumple con
especificaciones
Operariode Muestreo
Registra aprobacion en
Kardex
Operacio de Muestreo
Se entregara a Jefe de control Coloca efiqueta aprobado Fin
de calidad la solicitud de analisis producto en proceso atodos K
con los resultados y seregistra los bultos
una desviacion (OOS)
Alproducto secolocara
A C. Realiza la etiqueta “rechazado™a
B Jefe de Control de Calidad realiza segui:l.'e oa fodos bos contenedoresy
B '"_‘"_*“gaf’”" paraverificar la 00S y Producciony a
o de esp verifica Planificacion y se dara de
cumplimiento Baja, levantar no
conformidad
Bodega
Criterios de Aprobacién o Rechazo
Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT
Registro de datos
Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.
Plasticos Desechos
Desechos Sélido Reciclable infecciosos | Equipo de Proteccién Personal Tipo de riesgo mas representativo
8 i @ *0
[ 0 @ m Ergonémico LH Quimico f%
Disposicion: Colocar en envase ide ntificado |
HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION
1
2
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-007

LOGOTIPO Versioén: 00
ANALISIS FISICO QUIMICO DE PRODUCTO SEMIELABORADO FECHA:

Alcance Este procedimiento se aplica a producto semielaborado que fabrica XXXXX laboratorio farmacéutico

Objetivo Establecer la metodologia para el andlisis de producto semielaborado cumpliendo las normativas del SIG

Responsables

Analista Control de Calidad, Jefe Control de Calidad

Materiales y
Equipos

Equipo para analisis, reactivos, EPP, contenedores para desechos

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Entradas Actividad Salidas
Inicio
Fabrical,i(;}
N B anaiisia de coniroi de caiidad recibe ia muesira dei areade produccion
H analista de control de calidad empieza el analisis del semiterminado, utilizando las fichas de
especificacionesrealiza elensayo con las técnicas analiticas para el ensayo. Utilizar BPP segun CC.P-
011 USO DE EPP Y CCP-012 MEDIDAS DE SEGURDAD
Colocar todos los desechos solidos y liquidos generados en el envase identificado para estos desechos
que estaen el areasegin CC.P-013 MANEJO DE DESECHOS
Jefe de Control de
Calidad apruebala
Analista Verifica semiterminado
si cumple con
especificaciones
H_ analista de controlde
calidad registra
aprobacion en solicitud
de analisis
Se enfregara a Jefe de control Analista entrega solicitud Fin
de calidad la solicitud de analisis aprobada a produccion A
con los resultados y seregistra
una desviacion (OOS)
Alproducto secolocara
A.C. Realiza la etiqueta “rechazado™a
H Jefe de Control de Calidad realza el todos los contenedores y
la investigacion paraverificar seguimiento a se |nforr_rara a
. - 4 e la O0S y Producciony a
o de esp verifica Panificaciéon y se dara de
cumplimiento Baja, levantarno
conformidad
Produccién

Criterios de Aprobacion o Rechazo

Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicién de desechos, uso de EPP.

Sélido
v
8

Desechos

Papel Desechos
Reciclable infecciosos | Equipo de Proteccion Personal Tipo de riesgo mas representativo
; 8 00 pur
(O 0 @ m Ergondmico \H Quimico ri

Disposicion: Colocar en envase ide ntificado

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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LOGOTIPO

PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-008

Version: 00
ANALISIS FISICO QUIMICO DE PRODUCTO TERMINADO FECHA:
Alcance Este procedimiento se aplica a todo producto fabricado en XXXXXXX laboratorio Farmacéutico
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el andlisis y aprobacion de producto terminado
Responsables |Jefe Control de Calidad, Jefe Produccién, Analista Fisico-Quimico.
Matgrlales y Equipos de laboratorio en general, EPP, contenedores para desechos
Equipos
Elaborado por lilevisado por | AI)robado por
Entradas Actividad Salidas
Fabricacior
Terminada la fabricacion del semiterminadode un producto, el auxiliar de fabricacién llevara al areade
CC muestrarepresentativadel semiterminado.
El analista debe verificarque la OP corresponda al lote del producto aanalizar
El analista seleccionarala Ficha Técnica correspondiente al producto a evaluar asf
como el estandar del producto.
Lamuestrase analizay seregistralosresultadosen el Cuademo de Control de Calidad.
Utilizar el equipo de proteccién personal y seguirla normativa de seguridad. Todoslos
desechos generados colocar en sus respectivos envasesrotulados parala gestion.
Registrarresultados en
Aprobar granel, sino Cuadernode Controlde
es microbiolégico Calidad
Verificar si
cum‘p‘le con ) ) Colocar etiqueta aprobado
especificaciones Sirequiere producto en procesoatodos
microbiol6gico los tanques
Colocar etiqueta cuarentena producto -
enprocesoatodos lostanques Fin
se entregarda Fabricacion la
solicitud de analisis con los
resultadosy seregistrauna
desviacion (OOS) Resultad os microbioldgicos disponibles entre3 a4
dias posterioresal andlisis FQ, si son conformesel
producto serd aprobado colocandole etiqueta
“Aprobado”sobre |la etiqueta “Cuarentena’
Al producto secolocara
A.C.Realiza laetiqueta "rechazado” a
p X el todoslos contenedoresy
Se colocaralaetiquetade L N -
“Cuarentena” atodos lostanquesy se selg ulonggmoa ;elgforr_qaraa
informara a Aseguramiento de Calidad aoosy producciony a
! verifica Planificaciony se dara de|
cumplimiento Baja, levantar no
conformidad
h 4
S| Fabricacion,

Criter|

ios de Aprobacién o Rechazo

Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Desechos

Disposicién: Colocar en envase identificado

Sélido

¥

Reciclable Liquido

Equipo de Proteccion Personal

Tipo de

representativo

riesgo mas

4

8

0 da

%)

Quimico

=
e =

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1
2
3
4
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-009

LOGOTIPO Versién: 00
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MATERIA PRIMA FECHA:
Alcance Este procedimiento se aplica a toda materia prima que ingresa a XXXXX laboratorio farmacéutico
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el analisis de material prima cumpliendo las normativas del SIG

Responsables

Analista Control de Calidad, Jefe Control de Calidad

Materiales y
Equipos

Equipo para analisis, reactivos, EPP, contenedores para desechos

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Entradas

Actividad

Salidas

Muestreo

Inicio

H analista de controlde calidad recibe la muestradel operaciode muestreo

!

H analista de microbiologia preparalos medios de cultivo, luego realiza la preparacion de las muestras y
deja incubando. Utilizar BPP segin CC.P-011 USO DE BPP Y CC.P-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD

.

Colocar todos los desechos solidos y liquidos generados en el envase identificado para estos desechos
que estaen el area segian CCP-013 MANEJO DE DESECHOS

v

Resultados microbiolégicos disponibles entre 3 a 4 dias posteriores al andlisis FQ.
H analista microbiologico realiza la lectura de los resultados y verificaque no haya

cr

de bacterias cc

ites

Analista Verifica
si cumple con
especificaciones

Pasa al Jefede
Control de Calidad el
reporte aprobado

Registrar los resultados
en la solicitud de anélisis

Colocar etiqueta aprobado
producto en proceso atodos

los bultos sobre la etiqueta
“Cuarentena”

Se enfregara a Jefe de control
de calidad la solicitud de analisis
con los resultados y seregistra
una desviacion (OOS)

cL

H Jefe de Control de Calidad realiza
la investigacion para verificar

iento de

Alproducto se colocara
la etiqueta "rechazado™ a
todos los contenedores y
seinformaraa
Producciony a
Panificacion y se dara de
Baja, levantarno
conformidad

Bodega

Criterios de Aprobacién o Rechazo

Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Plasticos Desechos
Desechos Solido Reciclable infecciosos | Equipo de Proteccion Personal Tipo de riesgo mas representativo
N
8 @ —
o 0 @ @ Biolégico Quimico fﬁ
Disposicion: Colocar en envase ide ntificado —

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-010

LOGOTIPO Version: 00
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE PRODUCTO SEMIELABORADO

FECHA:
Alcance Este procedimiento se aplica unicamente para saccharomyces boulardii fabricado por XXXXX laboratorio
farmacéutico
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el analisis de viabilidad de saccharomyces boulardii cumpliendo las

normativas del SIG

Responsables |Analista Control de Calidad, Jefe Control de Calidad

Materiales y

. Equipo para analisis, reactivos, EPP, contenedores para desechos
Equipos

Elaborado por |Revisado por | Aprobado por

Entradas Actividad Salidas

Fabric«,ior\ l +
| H analista de control de calidad recibe la muestra del areade produccion

H analista de microbiologia preparalos medios de cultivo, luego realiza la preparacion de las muestras y
deja incubando. Utllizar BPP segan CC.P-011 USO DE BPP Y CCP-012 MEDIDAS DE SEGURIDAD

v

Colocar todos los desechos solidos y liquidos generados en el envase identificado para estos desechos
que estaen el areasegan CCP-013 MANEJO DE DESECHOS

v

Resultados microbiolégicos disponibles entre 3 a 4 dias posteriores al andlisis FQ.
H analista microbiolégico realiza la lectura de los resultados y verificaque nohaya
crecimi de bacterias cc inantes

Registrar los resultados
en la solicitud de andlisis

Pasa al Jefede
Control de Calidad el

reporte aprobado
Analista Verifica porte apr
si cumple con
especificaciones
Colocar etiqueta aprobado
producto en proceso atodos
los bultos sobre la etiqueta
“Cuarentena”
Se enfregara a Jefe de control
de calidad la solicitud de analisis Fi
con los resultados y seregistra n
una desviacion (OOS) 4

Alproducto secolocara

la efiqueta "rechazado™ a

todos los contenedores y
seinformaraa

\_¢

H Jefe de Control de Calidad realiza
la investigacion para verificar

A.C. Realiza
el

seguimiento a

e la0OO0S y Producciony a
cL ito de verifica Fanificacion y se dara de
cumplimiento Baja, levantarno
conformidad

-abricacion

Criterios de Aprobacién o Rechazo

Segln resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicidon de desechos, uso de EPP.

Plasticos  Desechos
Desechos Sélido Reciclable infecciosos | Equipo de Proteccién Personal Tipo de riesgo mas representativo

v

8 z’i) @
« Biolégico
Disposicion: Colocar en envase ide ntificado

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION
1

2

Quimico &%
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC 011
LOGOTIPO - Versi6n: 00
USO DE EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL FECHA:

Este procedimiento se aplica al muestreo y andlisis fisico, quimico y microbiolégico del area de control de calidad de

Alcance . P
XXXXX laboratorio farmacéutico

Garantizar la integridad del personal del area de control de calidad frente a los diferentes riesgos asociados a sus

Objetivo actividades

Responsables |Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad, Analista Fisico Quimico, Analista Microbiol6gico

:\EA;J;ZZIES y Gafas de seguridad, Mascarillas, guantes de latex, Uniformes o ropa de trabajo
Elaborado por IFevisado por | Ai.)robado por
Entradas Actividad Salidas

Inicio )

RIESGO

ERGONOMICO

El operario de muestreo recibe bultos de materias

primasy material de envase empaque en cuarentena
con kardex. Levantamiento de cargas

Personal entrenado e
levantamiento de
cargas

RIESGO
QuiMIcCo

Uso obligatorio de gafa:
4 e seguridad, mascaril
El operario de muestreo segtin la planificacién gNantes, uniforme o rgpa
muestrea materias primas y material de envase
empaque e identifica bultos muestreados, existe la
probabilidad de proyecciénde particulas, cortes por
manejo de herramientasy estiletes para abrir bultos.
lluminacién debe seradecuada, evitar pemaneceren
lamisma posicién por largos periodos.

RIESGO
MECANICO

so obligatorio de gaf
e seguridad, guant

I

El operario de muestreo devuelvebultosde
materias primasy material de envase empaque en
cuarentena con identificacion de muestreo a
bodega de cuarentena.

RIESGO
ERGONOMICO

Personal entrenado en|
pausas activas,
posiciones
ergonémicas,

RIESGO
ERGONOMICO

Inicio

Andlisis FQy

Microbiolégico

Personal entrenado en|
pausas activas,
posiciones
ergondémicas

El analistafisico quimico realizan losandlisis
segun metodologias establecidas.

RIESGO
QUIMICO

Uso obligatorio de gafa:
e seguridad, mascarill
uantes, mandil o roga
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El analista microbiol 6gico realiza anélisis segin
metodologias establecidas

RIESGO
MECANICO

so obligatorio de gaf
de seguridad

RIESGO
BIOLOGICO

Uso obligatorio de gafas
de seguridad, mascarilla,
antes, uniforme o ro
de trabajo

Inicio RIES(FO
Gestion ERGONOMICO

Documental

Personal entrenado en
pausas activas,

El jefe de controlde calidad recibe y revisa posiciones
informes analiticos. ergonomicas

Inicio RIESGO

PSICOSOCIAL

Decisién de Uso

El jefe de controlde calidad emite una decision de|
aprobacion o rechazo y emite el informe final

Criterios de Aprobacion o Rechazo

No aplica.

Registro de datos

No aplica.

No aplica Tipo de riesgo mas representativo
Desechos Equipo de Proteccién Personal

Psicosocia | Quimico | Mecanico Ergonémico  |Biolégico
1

20
Disposicion: Colocar en envase @ 0 @ & @ A A %
identificado ==

HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION
1

2
3
4
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LOGOTIPO

PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-012

Versién: 00
MEDIDAS DE SEGURIDAD EN EL LABORATORIO FECHA:
Este procedimiento se aplica al muestreo yanalisis fisico, quimico y microbioldgico del &rea de control de calidad de
Alcance ! P
XXXXX laboratorio farmacéutico
Obietivo Garantizar la integridad del personal del &rea de control de calidad frente a los diferentes riesgos asociados a sus
! actividades
Responsables |Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad, Analista Fisico Quimico, Analista Microbiol6gico
gi;gzles y Gafas de seguridad, Mascarillas, guantes de latex, Uniformes o ropa de trabajo
Elaborado por Revisado por | Abrobado por
Entradas Actividad Salidas

len el Laboratori

Inicio )

NORMAS BASICAS DE SEGURIDAD EN EL LABORATORO

H personal nuevo que va a laborar en el area de Control de Calidad, debe ser entrenado por el Jefe de
Control de Calidad o un analista experimentado, antes de iniciar sus labores.

Las precauciones de seguridad deben leerse cuidadosamente, antes de iniciar el trabajo.

Cualquier problema o mal funcionamiento de los equipos deben reportarse inmediatamente al Jefe de
Mantenimiento.

Registrar el uso del equipo en los cuadernos de registro, anotar el nombre del andlisis, nombre del analista,
fecha, tiempo de uso del equipo.

H Jefe de Control de Calidad revisa los cuadernos de registro de uso de equipos semanalmente.

Registrar el uso de reactivos, y descontar la cantidad utilizada en el Kardex respectivo como se indica en
“Procedimiento Normalizado de Trabajo de adquisicién y Reposicién de Reactivos y Materiales”.

Cerrar y asegurar la puerta del laboratorio de Control de Calidad.
No mover los equipos de laboratorio, salvo expresa autorizacion del Jefe de Control de Calidad.
Reportar inmediatamente cualquier herida o accidente al Jefe de Control de Calidad.

Reportar derrames al Jefe de Control de Calidad, y seguir las instrucciones prescritas para recoger y
limpiar el area del derrame.

No se permite trabajar solo en el laboratorio de Control de Calidad cuando se realizan andlisis
potencialmente peligrosos, se requiere la presencia de otra persona para proveer el auxilio inmediato de ser
necesario.

Operaciones no asistidas o nuevas, que pudieran ser peligrosas deben ser autorizadas por el Jefe de
Control de Calidad y se deben tomar las siguientes precauciones:

Dejar las luces encendidas.
Colocar en la puerta un rétulo indicando el tipo de andlisis que se esta llevando a cabo.

Cuando se labore solo en horas fuera del horario normal, se debe notificar al guardia de seguridad, el
lugar en que se labora y tiempo estimado para realizar el trabajo, en caso de necesitar auxilio.

No se admiten juegos, ni bromas en el Laboratorio.

H cabello largo debe estar recogido, preferentemente con una toca; los anillos, relojes no se admiten en el
laboratorio.

Cada analista del laboratorio debe estar familiarizado con el método analitico antes de iniciar la operacién.
No se permite desviaciones de los procedimientos de operacién aprobados para los equipos.

Las salidas del laboratorio deben permanecer libres, sin objetos que las bloqueen.

Los equipos y materiales obsoletos deben retirarse del laboratorio, a Bodega o desecharse.

Las instrucciones y sefiales de precaucion deben ser leidas y obedecidas.

Hordeny la limpieza son préacticas diarias en el laboratorio, en las areas de almacenamiento de reactivos.

Bl orden y la limpieza son précticas diarias en el laboratorio, en las areas de almacenamiento de reactivos.
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No se permite comer o beber dentro del laboratorio.

Lavarse las manos al salir del laboratorio y antes de consumir cualquier alimento.

No se permite fumar dentro del Laboratorio.

Manejar y almacenar los materiales de vidrio con cuidado para evitar dafios y accidentes. No utilizar
material en malas condiciones en el trabajo analitico.

Usar el material solo para el propdsito para el cual esta disefiado.

Reportar material de vidrio roto inmediatamente al Jefe de Control de Calidad y apuntarlo en el “Formato de
Hoja de Registro de Material Roto”.

Al trabajar con productos volatiles no hacerlo cerca de fuego. Hacerlo en areas ventiladas.
No ingresar al laboratorio con articulos de uso personal, dejarlos en los canceles asignados.
Utilizar siempre el equipo de seguridad requerido.

Se prohibe el ingreso de personal no autorizado al laboratorio.

Hingreso de visitantes al laboratorio debe ser autorizado por el Jefe de Control de Calidad y para ello se
debe cumplir todas las normativas de seguridad.

Cada analista debe planificar su trabajo analitico, debe revisar previamente con detenimiento el método
analtico a usar, equipos, reactivos, definir condiciones de seguridad. Conocer que medidas tomar en caso
de accidente.

Cada analista debe conocer la ubicacién del equipo de primeros auxilios, registro de teléfonos de
entidades de auxilio, “Plan de Emergencia”

H acceso a salidas de emergencia, duchas de emergencia, lavadores de ojos, no debe estar
obstaculizado.

Las etiquetas originales de los recipientes que contiene productos quimicos deben mantenerse
inalteradas, de manera que no se pierda la identidad del contenido ni las advertencias. De ser necesario el
trasvase a otro recipiente, se debe mantener la identidad del mismo. Por el contrario, si el recipiente vacio
que contenia productos quimicos va a ser reutilizado, se debe eliminar totalmente las etiquetas originales a
fin de evitar una confusion.

Si al final de la jornada de trabajo se encuentran recipientes sin identificacién, proceder a identificarlos si
se conoce exactamente el contenido, caso contrario proceder a desecharlos como desecho peligroso.

Alfinalizar el trabajo devolver los reactivos a su lugar de origen, conservar el orden, no ubicar en
posiciones diferentes los envases.

EMERGENCIA Y PRIMEROS AUXILIOS

En caso de emergencia, salga del edificio, como sefialan las salidas de emergencia ubicadas en las
paredes. Las salidas de emergencia estan sefialadas mediante rétulos ubicados en toda la planta; finalmente
reunirse en el lugar especificado como punto de encuentro en el exterior de la planta.

En caso de emergencia busque un sitio seguro y marque 911, indique su nombre, el lugar de la
emergencia, y describa la emergencia lo mejor que pueda.

En caso de quemaduras leves, aplicar agua fria.

En caso de fuego en la ropa, la victima debe rodar sobre su cuerpo en el piso. Una vez sofocada la llama,
colocar las areas quemadas en agua. Mantenga el agua corriente sobre las zonas afectadas por minimo 15
minutos, para disminuir la temperatura y remover productos quimicos.

No utilizar los extintores de CO2 sobre las personas, puede causar sofocacion. Los extintores de polvo
seco pueden contaminar las heridas y generan contaminantes por inhalacién. El agua a presién puede
agravar las heridas.

Las quemaduras con productos quimicos deben lavarse inmediatamente con abundante agua, y retirar los
vestidos contaminados, si la salpicadura es en los ojos, lave los mismos con una corriente suave de agua
por al menos 10 minutos, el agua debe correr en direccién opuesta al otro ojo para que no se contamine.

Si la salpicadura es en el cuerpo, lave inmediatamente con abundante agua, en una ducha, una manguera
o un grifo deben usarse en caso de emergencia.

Si la salpicadura ocupa una gran area del cuerpo, retire inmediatamente la ropa y use la ducha de

emergencia, los segundos cuentan y no se debe perder tiempo por pudor o vergienza.

En caso de shock traumético, o donde la naturaleza de la herida no estéa clara mantenga a la victima
abrigada y calmada, recuéstela en el piso.
Espere ayuda especializada antes de mover a la victima.
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ACCIDENTES Y DERRAMES

Estar prevenido en caso de derrames, lea las hojas de seguridad (MSDS) para utilizar el procedimiento
adecuado, y tenga a mano el equipo necesario para limpieza y primeros auxilios.

Contacto con los ojos: Lave los ojos con agua corriente por al menos 15 minutos, posteriormente busque
atencion médica.

Ingestion: Consiga ayuda médica.

Contacto con la piel: Lave inmediatamente el area afectada con abundante agua, retire la ropa
contaminada, consiga ayuda médica.

Limpieza: Limpie inmediatamente cualquier derrame pequefio, utilice el equipo y la proteccién necesaria. La
persona que origind el derrame es responsable por la limpieza.

Si se ha derramado mercurio coldquese una mascarilla con filtros para vapores y gases, recoja
inmediatamente las gotas y utilizando una aspiradora, ventile bien el &rea y no deje que las gotas toque su
cuerpo ya que el metal y los vapores son téxicos. Es necesario espolvorear azufre sobre el derrame de
mercurio pues reduce la presion de vapor del mercurio por la formacién de una capa de sulfuro. Recoger de
igual manera con aspiradora, este material es un desecho peligroso y debe gestionarse como tal.
EXPOSICION DE RUTINA

Evitar la exposicién innecesaria a quimicos por cualquier via.

H contacto con la piel debe evitarse siempre.

No oler ni probar reactivos quimicos, a no ser, que sea parte de un procedimiento aprobado.

Los equipos que pueden generar vapores o gases téxicos (bombas de vacio, columnas de destilacion)
deben ventilarse en sorbonas, o sistemas de extraccion.

Revisar que los guantes de proteccion no estén rotos, o tengan huecos, antes de usarlos.

Evitar o minimizar la contaminacién con material peligroso trabajando en sorbonas con adecuada
extraccion.
PROTECCION PERSONAL

Rotular todos los recipientes de reactivos respecto a su contenido, composicion, y precauciones de
seguridad: inflamable, explosivo, corrosivo, téxico, etc., el nombre de la persona que prepard, fecha, como
se indica en la “Etiqueta de Reactivos”

Manipular los productos téxicos dentro de sorbonas.

Mantener el equipo de proteccién limpio, es responsabilidad de cada analista. En caso de contaminacion
del equipo de proteccién debera limpiarse inmediatamente.

Es obligatorio el uso de gafas de proteccion en el laboratorio, durante la realizacion de andlisis.
Utilizar guantes de nitrilo cuando se trabaje con liquidos corrosivos o téxicos, no utilizar guantes de latex.

H uso de mandil es obligatorio.

ELIMINACION DE DESECHOS

La eliminacién al ambiente de cantidades grandes de desechos quimicos, constituye un problema grave, es
responsabilidad de todos mantener una minima generacién de desechos, de manera general, los desechos
deben ser clasificados en la fuente de generacion de los mismos, depositados en contenedores con tapa
especfficos, identificados, registrados y entregados a personal de seguridad, salud y ambiente para
posterior entrega a gestores calificados, por lo tanto deben cumplirse las siguientes reglas:

Identificar los recipientes de desechos quimicos con una etiqueta que indique: “DESECHO PELIGROSO", a
su vez clasificarlos en sélidos y liquidos. Generar el respectivo registro.

No eliminar por el fregadero, acidos o bases sin neutralizar (pH: 6-7).
No eliminar por el fregadero, sustancias toxicas, de mal olor, o lacrimégenas o cualquier otra sustancia
que interfiera con la actividad biolégica de las aguas de desecho, generen peligro de fuego o explosion,

dafos estructurales u obstruyan el flujo normal.

Comprar los reactivos en las presentaciones pequefias mas practicas y usar la cantidad necesaria de
material para el andlisis a fin de generar la menor cantidad de desechos quimicos.

Evitar el almacenamiento de material sobrante especialmente si es toxico o inflamable.

Si por alguna razén debe eliminar un material que no se ha utilizado, investigue si puede ser donado a las
Universidades para ser usado.




No eliminar los solventes orgénicos (provenientes de HPLC, rotavapor, etc) por el fregadero del
laboratorio, aplica a todos los solventes orgénicos, inflamables, no inflamables, miscibles o no
miscibles con agua. Los solventes debe colocarse en recipientes de hasta 1 galén méximo, bien tapados y
apropiadamente rotulados como DESECHO PELIGROSO LIQUIDO, en donde no exista
peligro de escape de liquido o vapores téxicos durante su manipulacién y eliminacién por terceros calificados
(Gestores)

Las mezclas de solventes organicos, compatibles debe rotularse indicando la cantidad aproximada de
cada solvente en la mezcla.

No eliminar soluciones de metales pesados por el fregadero.

Sélidos organicos o inorganicos expirados o contaminados, rotularlos como DESECHOS PELIGROSOS
SOLIDOS y gestionarlos como tal.

Desechos de mercurio deben almacenarse en botellas de vidrio bien cerradas.
Los residuos biolégicos no deben eliminarse, sin previo proceso de inactivacion.

Los desechos que no poseen identificaciéon se convierten en un serio problema, ya que no pueden ser
transportados o eliminados, por lo tanto es OBLIGACION del personal que genera desechos identificarlos
apropiadamente.

Los recipientes que contengan desechos quimicos, deben ser empacados y protegidos, para transporte
de manera que se evite goteos, explosiones, o escape de vapores peligrosos.

Para transportar los desechos al lugar de su eliminacién, se debe preparar una lista del contenido, con
nombre, cantidad, sélido o liquido, y el riesgo asociado con cada envase, . Inflamable, téxico, reacciona
con agua, etc.

Los residuos quimicos se almacenan en el area de almacenaje de residuos hasta que exista una cantidad
suficiente para ser transportada al sitio de eliminacién.

MANEJO DE PRODUCTOS INFLAMABLES

En general la inflamabilidad de un liquido se determina por su Flash point, que es la menor temperatura a la
cual una fuente de ignicién puede causar que el vapor del liquido se encienda en el aire en condiciones
controladas.

Son inflamables los liquidos con un Flash point menor a 37.8°C.

Liquidos inflamables o que emiten vapores, no deben almacenarse en refrigeradores, debido a que
muchos de estos no son a prueba de explosion.

Almacenar los inflamables en areas ventiladas, alejadas de fuentes de ignicién y, alejados de sustancias
oxidantes. Realizar un control de temperatura previa asignacion del &rea con el fin de garantizar que el sitio
es seguro para su almacenamiento.

MANEJO DE PRODUCTOS REACTIVOS

Productos reactivos se consideran aquellos que producen reacciones violentas con liberacién espontanea
de calor y/o gases, rapidamente se produce una explosion y/o fuego, rompiendo el recipiente que los
contiene, y generando gases/vapores toxicos. Las reglas a cumplirse son las siguientes:

No almacenar &cido nitrico junto a liquidos inflamables.
Productos que reaccionan con agua no deben almacenarse en sitios con humedad.

Digestiones con &cido perclérico, solo deben realizarse en sorbonas, debido a que la condensacion de
vapores dentro de la sorbona pueden formar compuestos explosivos sensibles a los golpes.

Los dietil éteres forman peréxidos que pueden ser explosivos. Limitar la cantidad de estos productos al
stock minimo necesario.

USO DE LA SORBONA

Las sorbonas son sitios de seguridad para condensadores, trampas u otros aparatos que colectan vapores
y humos. No deben ser utilizadas para eliminar productos quimicos por evaporacién a no ser que los
vapores sean atrapados y recuperados para una adecuada eliminacion. Los analistas deben cumplir los
siguientes principios:

H trabajo o los aparatos usados dentro de la sorbona deben ubicarse a 15 cmdel borde, para obtener una
proteccién adecuada.

La ventana de la sorbona debe permanecer cerrada, excepto cuando se requiere realizar algn ajuste en
el equipo.

H extractor debe permanecer encendido si el producto esta dentro de la sorbona, aun sin que se realice
ningln trabajo.

En caso de corte de energia o falla en la sorbona los analistas deben detener el trabajo, tapar los

reactivos, cerrar la sorbopa_e informar al Jefe de Control de Calidad,
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No se debe usar la sorbona como area de almacenamiento de productos quimicos, equipos u otros
materiales.

USO DE ELECTRICIDAD

La electricidad, es de uso constante en el laboratorio y fuera del, por lo que es muy facil olvidarla que implica
un riesgo significativo pudiendo incluso matar a las personas cuando el uso es inadecuado.

Un shock eléctrico aunque muy leve, constituye un aviso de la presencia de una situacién peligrosa,
desconecte el equipo implicado inmediatamente informe al Jefe de Control de Calidad, quien junto a la

persona competente deben buscar la causa y corregirla.

Para realizar cualquier trabajo de mantenimiento en equipos asegurese de desconectar la fuente de
energifa eléctrica, de manera que no pueda ser encendido accidentalmente.

Todo equipo debe tener conexion a tierra.
Las extensiones eléctricas son para trabajos temporales.
Personal sin entrenamiento adecuado no puede trabajar en equipos con potenciales mayores a 50V.

Cuando revise un circuito eléctrico, mantenga una mano en el bolsillo o cerca de la espalda, para evitar
hacer tierra sobre usted mismo.

Nunca cambie alambres mientras el circuito esta conectado al tomacorriente.

No use anillos, relojes u otras joyas mientras trabaja con circuitos eléctricos.

No tope circuitos eléctricos con manos hiimedas o materiales himedos.

No coloque un fusible de mayor capacidad si un instrumento los quema, solicite ayuda de un profesional.

Utilice extensiones eléctricas lo mas cortas, mantenga recogido el exceso de extensiones largas para no
obstaculizar el paso con ellas.

No almacene materiales altamente inflamables cerca de equipo eléctrico.
Mantener libre el acceso a los paneles eléctricos.
Inférmese de los riesgos de alto voltaje en los equipos.

En caso de fuego originado por electricidad, desconecte la fuente de energia y desenchufe el equipo, se
debe investigar la causa.

rsonal entrenado

Fin

Criterios de Aprobacién o Rechazo

No aplica.

Registro de datos

Registro de capacitacion

No aplica Tipo de riesgo mas representativo
Desechos Equipo de Proteccién Personal
Disposicion: Colocar en envase No aplica No aplica
identificado
HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION
1
2
3
4
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-013

LOGOTIPO

El operario de muestreo recibe bultos de materias
primas y material de envase empaque en
cuarentenacon kardex.

Version: 00
MANEJO DE DESECHOS e
Alcance Desechos generados en el &rea de control de calidad de XXXXX laboratorio farmacéutico
Objetivo Garantizar un 6ptimo manejo de los desechos generados en el area de control de calidad, separandolos en la fuente.
Responsables |Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad, Analista Fisico Quimico, Analista Microbiolégico
Matgrlales y Recipientes con tapa de diferentes colores e identificados.
Equipos
Elaborado por Ii?evisado por Al)robado por
Entradas Actividad Salidas
Inicio
Muestreo DESECHOS PELIGROS®QS

A 4

El operario de muestreo segun la planificacion
muestrea materias primasy material de envase
empadque e identficabultos muestreados

Guantes desechables
mascarillas
desechables

I

El operario de muestreo devuelvebultosde
materias primasy material de envase empaque en
cuarentena conidentificacion de muestreo a

bodegade cuarentena.

Andlisis FQy
Microbiolégico

A 4
Fin

Inicio

Fundas plasticas

DESECHOS
COMUNES

El analistafisico quimico realizan los an alisis
segun metodologias establecidas.

Uniformes
desechables

DESECHO
PELIGROSOS

El analista microbiolégico realiza analisis segin
metodologias establecidas

El analista microbioldgico realiza
descontaminacion del materialempleado en el

analisis

Desechos liquidos de

rollones y perfumes.

Desechos sélidos d
medicamentos,

DESECHOS
RECICLABLES

Gestion
Documental y
Decision de Usg

Fin

Inicio

El jefede controlde calidad recibey revisa
informes analiticos. Emite unadecisiénde
aprobacioén o rechazo y elaboraun informe final

Cartén (Daplex),
Papel Aluminio,
Plastico, Vidrio,

DESECHOS
INFECCIOSOS

Desechos del andlisis,
microbiolégico

DESECHOS
RECICLABLES

Fin

Papel

Criterios de Aprobacién o Rechazo

No aplica

Registro de datos

Registro de desechos peligrosos. Registro de

desechos no peligrosos.

Desechos pesechos
peligrosos  reciclables

i

Disposicién: Colocar en envase con tapa e identific
Seguridad, Salud y Ambiente para posterior entrega

Desechos

Desechos comunes

Desechos
infecciosos

ado. Entregar a personal de
a Gestores de residuos.

Equipo de Proteccién
Personal

Tipo de riesgo mas representativo

Quimico

Mecanico

o

B

-
oyl

Biolégico

Y alll-s

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-014

LOGOTIPO Versioén: 00
MANEJO DE CUADERNOS DE LABORATORIO FECHA:
Este procedimiento se aplica a todos los cuadernos utilizados para apuntar datos de los ensayos en Control de
Alcance -
Calida
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para el uso de cuadernos de laboratorio, cumpliendo la normativa de BPM

Responsables

Analista Control de Calidad, Jefe Control de Calidad

Materiales y
Equipos

Cuadernos, material de oficina, contenedores para desechos

Elaborado por

Revisado por Aprobado por

Entradas

Actividad

Salidas

Control de
Calidad

Inicio

B Jefe de Control de Calidad indica las especificaciones del cuaderno cumpliendo lo que indica las BPM

v

H analista de Control de Calidad realiza la marcacion del nimero de cada hoja y firma el cuademo.

'

Apuntar todos los ensayos, calculos, datos, efc. que tengan que ver conlos productos en el cuaderno.

v

Sialgan r » estareg: > efror no se debe tachar el valor o dato, lo que
se debe hacer es; trazar una linea horizontal sobre el dato erroneo, y colocar el valor
verdadero o real junto al valor errado, firmar y colocar la fecha.

Registrar todos los resultados

Colocar etiqueta aprobado
producio enprocesoa todos

los bultos sobre la etiqueta
“Cuarentena”

—

-abricacion

Criterios de Aprobacién o Rechazo

Segln resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposiciéon de desechos, uso de EPP.

Desechos

Plasticos  Desechos
Sélido Reciclable infecciosos | Equipo de Proteccién Personal Tipo de riesgo mas representativo
8 A 8
o 0 @ m Biolégico Quimico
Disposicién: Colocar en envase ide ntificado

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-015

LOGOTIPO

MANEJO DE ESTANDARES DE REFERENCIA

Versi6én: 00
FECHA:

Alcance

Estandares utilizados por el Laboratorio de Control de Calidad para aprobacién de materia prima, graneles, producto
terminado

Objetivo

Mantener un stock de patrones de referencia actualizados de materia prima, granel y producto terminado, que
permitan realizar el trabajo analitico sin demoras o contratiempos.

Responsables

Jefe Control de Calidad, Analista Fisico Quimico

Materiales y
Equipos

desecadores, termohigrémetros calibrados

Elaborado por

Revisado por |

Aprobado por

Entradas

Actividad

Salidas

Estandares

Inicio

Unavezque se adquiere un estandar el analista fisico quimico generaun
listado, kardex e identifica al estandar. Revisa certificado analitico y
vigenciadel estandar.

Amenos que se indiquealgunacondiciénespecial de almacenamiento, los
patrones deben ser almacenados en un desecador para mantenersu
integridad. Llevar el monitoreo de temperaturay humedad, cuyas
especificaciones son: parasélidos Temperatura 15—25°Cy % HR:
Maximo 40%, para estandares liquidos Temperatura: 15— 25° Cy %HR:
maximo 65%

l

Los frascos de los estandares en uso deben manejarse, siguiendo las
recomendacionesde laUSP paracadaunode ello. Es obligacién del
analistade Controlde Calidad anotaren su cuaderno detrabajo la potencia|
y peso del patrén, cuando realiza un anlisis. Descontar su consumo del
Kardex

y

Es obligaciéndel Analista de Control de Calidad verificar unavez por mes el

listado de patrones parasu reposicion, en caso de que existan patrones con|

fechade caducidad cercana (minimo un mes)de darse el caso, éste sera
remplazado

A

Los estandares que sean dados de baja son catalogados como desechos
peligrosos y colocados en fundas plasticasrojasen el recipiente deresiduos
liquidos o sélidos seglin sea el caso los mismos que posteriormente son
entregadosapersonal de Seguridad Salud y Ambiente para su disposicion
final segn PNT CC.P-013 “Manejo de Desechos” quienesentregaran a
gestoresderesiduos.

DESECHOS
PELIGROSOS

Desechos liquidos de
standares. Desecho
Olidos de estandar

Criterios de Aprobacion o Rechazo

No aplica

Registro de datos

Registro de desechos peligrosos. Kardex de estandares.

Desechos peligrosos
sélidos

v

Desechos

Disposicién: Colocar en envase con tapa e identific
Seguridad, Salud y Ambiente para posterior entrega

Desechos
peligrosos liquidos

ado. Entregar a personal de
a Gestores de residuos.

Equipo de Proteccién
Personal

Tipo de riesgo mas representativo

Quimico

0o

=3
e

=

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-016

LOGOTIPO .
PREPARACION Y MANEJO DE REACTIVOS Y MEDIOS DE CULTIVO
Alcance Desechos generados en el area de control de calidad de XXXXX laboratorio farmacéutico
Objetivo Garantizar un éptimo manejo de los desechos generados en el area de control de calidad, separandolos en la fuente.

Responsables

Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad, Analista Fisico Quimico, Analista Microbiolégico

Materiales y
Equipos

Recipientes con tapa de diferentes colores e identificados.

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Entradas

Actividad

Salidas

Anadlisis FQy
Microbiolégico

Gestion
Documental y
Decision de Uso,

Inicio

H operario de muestreo recibe bultos de materias
primas y material de envase empaque en
cuarentena con kardex.

A
H operario de muestreo segun la planificacion

DESECHOS PELIGROS®S

Guantes desechables,)
mascarilas
desechables

DESECHOS RECICLABLES

muestrea materias primas y material de envase
empaque e identifica bultos muestreados

I

H operario de muestreo devuelve bullos de
materias primas y material de envase empaque en
cuarentena con identificacion de muestreo a
bodega de cuarentena.

H analista fisico quimico realizan los

Fundas plasticas

DESECHOS
COMUNES

Uniformes
desechables

DESECHOS
PELIGROSOS

segln metodologias establecidas.

A

H analista microbiolégico realiza analisis segin
metodologias establecidas

H analista microbiolégico realiza
descontaminacién del material empleado en el

Desechos liquidos de
rollones y perfumes.
sechos sélidos d
medicamentos

DESECHOS
RECICLABLES

analisis

H jefe de controlde calidad recibey revisa
informes analiticos. Emite una ision de

Cartén (Daplex),
Papel Aluminio,
Plastico, Vidrio,

DESECHOS
INFECCIOSOS

Desechos del analisis,
microbiolégico

DESECHOS
RECICLABLES

aprobacion o rechazo y elabora un informe final

I

Papel

Criterios de Aprobacion o Rechazo

No aplica

Registro de datos

Registro de desechos peligrosos. Registro de desechos no peligrosos.

Seguridad, Salud y Ambiente para posterior entrega a Gestores de residuos.

o

Desechos ) . .
¥ DX D D Equipo de Proteccion | Tipo de riesgo mas representativo
Desechos peligrosos reci infe
Personal — — S—
‘ # * * Quimico Mecanico |Biolégico
, in @ 8 &
Disposicion: Colocar en envase con tapa e identificado. Entregar a personal de

B

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-017
LOGOTIPO . Version: 00
ELABORACION DE REPORTES ANALITICOS FECHA:
Alcance Este procedimiento se aplica a todos los reportes de los analisis realizados en Control de Calidad
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para elaborar reportes analiticos cumpliendo las normativas del SIG

Responsables |Analista de Control de Calidad, Jefe Control de Calidad.

Materiales y
Equipos

Cuaderno de laboratorio, protocolos de uso de equipos, contenedores para desechos

Elaborado por

| Revisado por |

Aprobado por

Entradas

Actividad

Salidas

Control de
Calidad

\ 4

H analista de Control de Calidad, despes de haber
que apunté en el cuaderno de analisis

realizadolos andlisis realiza el reporteen basea lo

A 4

H analista de Control de Calidad, elabora el reporte y entrega al Jefe de Confrol de Calidad el reporte y
el cuaderno de Control de Calidad

Jefede Control
de Calidad
Verificasi
cumple con

especificaciones

Se inicia el fuerade
especificacion segin CC.P-018
FUERA DE ESPECIFICACION
(0O0s)

en el sistema
informatico

Realiza la aprobacion

Aseguramiento

H Jefe de Control de Calidad realiza
la nvestigacion para verificar
i ificacione:

CL 1o

de Calidad
realizael
seguimientoa

OO0Sy verifica

cumplimiento

Registrar aprobacion la
solicitud de andlisis

Colocar efiqueta aprobado a
todos los tanques

Alproducto secolocara
la etiqueta “rechazado™a
todos los contenedores y
seinformaraa
Producciony a
Planificacion , segan

RECHAZOS

CC.P-021 MANEJO DE

Colocar etiqueta aprobado

a todos los tanques

Fabricacion,

Criterios de Aprobacion o Rechazo

Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Solido
v
B (’%3

Dis posicion: Colocar en envase ide ntificado

Desechos Reciclable

Equipo de Proteccion Personal

Tipo de riesgo mas representativo

o

HE)

Ergonémico LH

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-018

LOGOTIPO ién:
FUERA DE ESPECIFICACIONES 0OS e

Este procedimiento se aplica a todos los reportes de los analisis realizados en Control de Calidad que no
cumplen las especificaciones.

Objetivo Establecer la metodologia adecuada para realizar una investigacion de OOS cumpliendo las normativas del SIG
Responsables [Analista de Control de Calidad, Jefe Control de Calidad, Jefe de Aseguramiento de Calidad.

Materiales y
Equipos
Elaborado por [Revisado por | Aprobado por

Entradas Actividad Salidas

H Analistade Control de Calidad entrega unreporte de OOS al Jefe de Control de Calidad para que
L conlai igacién del OOS conjuntamente con el areade Aseguramiento de Calidad.

H jefe de Aseguramiento de Calidad convoca aunareunion con el analista de control de calidad, el jefe
de control de calidad, para evaluar con la causaraiz del OOS

v

Utilizando la herramienta de espina de pescado, evalua los posibles factores para la causa raiz del OOS,
y plantea los CAPA plan paraelininar las causas de la OOS, registrar el OOS.

Alcance

Cuaderno de laboratorio, protocolos de uso de equipos, contenedores para desechos

Control de
Calidad

Regi aprobaciénen
la solicitud de analisis

Realizar nu ite
el reporte de calida
conlas correcciones

Jefede
Aseguramiento de
Calidad Verificasies
error de cakulo
matematico

Colocar etiqueta aprobado
en el producto

Se procede conel ensayo
nuevamente

H

H Jefe de Aseguramiento y Jefe de v

Control de Calidad, verffican los C
Fin )

resultados

Alproducto se colocara

la etiqueta "rechazado™ a

todos los contenedores y
seinformaraa
Producciény a

Planificacion , segan
CC.P-021 MANEJO DE
RECHAZOS

Aseguramiento
de Calidad
verifica si cumple
especificaciones

Colocar etiqueta aprobado
y se libera el productoen
cuarentena del sisterma

Control de Calidad|

Criterios de Aprobacion o Rechazo
Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos
Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Desechos Reciclable Equipo de Protecciéon Personal Tipo de riesgo mas representativo

i 00
CO 0 Ergonémico \H
Disposicién: Colocar en envase ide ntificado

HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1
2
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LOGOTIPO

PROCEDIMIENTO

CODIGO: CC.P-019

APROBACION DE MATERIAS PRIMAS

Versién: 00
FECHA:

Alcance

Este procedimiento se aplica a todo analisis realizado en Control de Calidad

Objetivo

Establecer la metodologia adecuada para la aprobacién y liberacién de producto cumpliendo las normativas del

SIG

Responsables

Operario de Muestreo, Jefe Control de Calidad.

Materiales y
Equipos

Reportes de analisis, cuaderno de control de calidad

Elaborado por

| Revisado por |

Aprobado por

Entradas

Actividad

Salidas

Control de
Calidad

| H Analistade Control de Calidad fisico-quimico y microbiologico entrega los reportes al jefe de control

de calidad

v

H_ jeje de Control de Calidad verifica que todo este cumpliendo y procede con la aprobacioén o liberacion

en el sistema.

Jefe de Control
de Calidad
Verificasi
cumple con

especificaciones

Se inicia el fuerade
especificacion segan CC.P-018
FUERA DE ESPECIFICACION
(00s)

Lbera o apruebaen el
sistema informatico

Kardex

Registrar aprobaciénen

Colocar etiqueta aprobado a
todos los tanques

Aseguramiento

H Jefe de Control de Calidad realiza
la investigacion paraverificar
i de especificaciones

de Calidad

realizael
seguimiento a
0O0S y verifica

cumplimiento

Alproducto se colocara

la efiqueta "rechazado™a

todos los contenedores y
seinformaraa

Producciony a ( Fin )
Planificacion , segan A
CC.P-021 MANEJO DE
RECHAZOS

A 4

Colocar etiqueta aprobado

a todos los tanques

Bodega

Criterios de Aprobacién o Rechazo

Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos

Cuaderno de Andlisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Desechos

Dis posicion:

Reciclable

7\
o

Colocar en envase identificado

Equipo de Protecciéon Personal

Tipo de riesgo mas representativo

o

Ergonémico

0

Lo

HISTORIAL DE MODIFICACIONES

REVISION

FECHA

RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-020

Versién: 00

LOGOTIPO

APROBACION DE PRODUCTO TERMINADO FECHA-
Alcance Este procedimiento se aplica a todo analisis de producto terminado realizado en Control de Calidad
Objetivo Establecer la metodologia adecuada para la aprobacién yliberacién de producto cumpliendo las normativas del

SIG

Responsables |Analista de Control de Calidad, Jefe Control de Calidad.
Materiales y
Equipos
Elaborado por |Revisado por | Aprobado por

Reportes de analisis, cuaderno de control de calidad

Entradas Actividad Salidas

H Analistade Control de Calidad fisico-quimico y microbiologico entrega los reportes al jefe de control
de calidad

v

H_ jeje de Control de Calidad verifica que todo este cumpliendo y procede con la aprobacién o liberacién
en el sistema.

Control de
Calidad

Registrar aprobaciénen
la solicitud de analisis

Jefe de Control
de Calidad
Verifica si
cumple con

especificaciones

Lbera o apruebaen el
sistema informatico

Colocar etiqueta aprobado
en el producto terminado

v

Aseguramiento de Calidad
verifica documentaciény da
la aprobacion final

Se inicia el fuerade
especificacion segan CC.P-018
FUERA DE ESPECIFICACION

(00s)
Alproducto secolocara
Aseguramiento la efiqueta "rechazado™a
de Calidad
B Jefe de Control de Calidad realiza reatiza of ‘mss";ﬁ,ff‘;',',ﬁ;‘,i": resy v
la In_vgshgamén parayfele:ar seguimiento a Producciény a ( Fin )

P > de especificaciones 0OO0Sy verifica Planificacion , segin A

cumplimiento CCP-021 MANEJO DE

RECHAZOS
Colocar efiqueta aprobado
a todos los tanques

Bodega

Criterios de Aprobacion o Rechazo
Segun resultados comparar con las especificaciones del producto que estan el la monografia de cada PT

Registro de datos
Cuaderno de Analisis de Control de Calidad, reportes o informe de resultados, registro de disposicion de desechos, uso de EPP.

Desechos Reciclable Equipo de Proteccion Personal Tipo de riesgo mas representativo
c ‘3 0 Ergonémico 1° Mecanico 2 A
Disposicion: Colocar en envase identificado %
HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION
1
2
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PROCEDIMIENTO CODIGO: CC.P-021

LOGOTIPO Version: 00
MANEJO DE RECHAZOS =T
Alcance Materias primas, materiales de envase empaque, producto semielaborado yterminado que no cumpla con
especificaciones
Objetivo Definir claramente el flujo de los materiales rechazados.

Responsables |Jefe Control de Calidad, Jefe de Seguridad, Salud y Ambiente

Mat_erlales y Etiquetas de identificacion de RECHAZO
Equipos
Elaborado por If%evisado por | Abrobado por
Entradas Actividad Salidas

Inicio
Material

rechazado

El jefe de controlde calidad confirma el rechazo del material sea
materia prima, material de envase empaque, producto
semielaboradoy producto terminado

A 4
El jefe de controlde calidad emite un informede rechazoy daa
conocer al clientey al jefe de seguridad, salud y ambiente,
también identitica el material con etiquetarojade rechazoy en el
sistema informatico.

DESECHOS
RECICLABLES

Si unamateriaprima o materialno cumple con susrespectivas
especificaciones fisico-quimicas y microbiolégicas, sera
rechazado, siguiendo los mismos pasos antes descritos.

Carton (Duplex),
Papel Aluminio,
astico, Vidri

y

El jefe de seguridad, salud y ambiente coordina con el cliente la
entregadelmaterialrechazado 6 asuvezde ser el caso
coordinalaentregadel mismo aun gestorpara suincineracion o

DESECHOS
PELIGROSOS

Desechos liquidos.
Desechos sélidos

Criterios de Aprobacion o Rechazo

Especificaciones del material.

Registro de datos
Registro de desechos peligrosos. Registro de desechos no peligrosos. Informe de rechazo

Desechos . . .
. De§echos Desechos .Dese.chos Equipo de Proteccion Tipo de riesgo mas representativo
Desechos  peligrosos reciclables  comunes infecciosos Personal

é * Quimico Mecanico Biolégico

Disposicién: Colocar en envase con tapa e identific ado. Entregar a personal de &% %
Seguridad, Salud y Ambiente para posterior entrega a Gestores de residuos. ,,..I

HISTORIAL DE MODIFICACIONES
REVISION FECHA RAZON DE LA REVISION O MODIFICACION

1

2
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ANEXO 11: Imagenes de Actividades realizadas derénvalidacion de un SIG

Entendimiento de Procedimientos SIG Seguimient@dtendimiento de Procedimientos y cumplimierg&is
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ANEXO 12: Perfiles de cargo personal del area aerobde calidad

PERFIL DE CARGO Vigente desde:
LOGOTIPO Hasta:
ANEXO No. 3 AL PNT TH.P-004 asta.
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD EEVISION No.
. CENTRO DE
AREA: CONTROL DE CALIDAD COSTOS:
CONTEXTO DEL CARGO
Dias y horarios Relacionamiento interno Relacionamiento qulpos
externo utilizados

Lunes a viernes
De 8HO00 a 16H30

Reporta &:

Sub Directora Técnica

Personal a cargo:

Analista de control fisico
quimico

Analista de control
microbiolégico

Operario de muestreo

CLIENTES DE LA
ORGANIZACION

Interactua con:
Produccion
Aseguramiento de Calida
Investigacion y Desarrollo
Bodega

Planificacion

Seguridad, Salud
Ocupacional y Ambiente
Compras

Computadora de
escritorio

OBJETIVO

Garantizar que todo el personal del &rea de comérohlidad siga los
lineamientos y politicas de laboratorio, buenastias de
documentacion y buenas practicas de Laboratorio.

TAREAS / RESPONSABILIDADES

TAREAS

o proveedor

Comunicar no conformidades en la materia prima ten@es de envase - empaque al clien
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TAREAS / RESPONSABILIDADES

Liberacion de producto terminado Farma y Cosméticos

Revisar los resultados obtenidos en cuadernosistnegyde laboratorio

Revisar y actualizar procedimientos operativocyitéos de control de calidad de materias
primas, procesos, producto semielaborado y terminad

Verificar la aprobacion en el sistema informétied producto semielaborado, producto
terminado, materia prima y materiales de envaseaquo®

Revisar componentes, materiales y levantar deswiog\seguramiento de la Calidad
Revision de cuadernos de analisis de laboratorio

Verificar el cumplimiento del Plan de estabilidadesproducto terminado farmacéutico y
cosmeético

Revision de correos de clientes internos.

Andlisis de fuera de especificacion

Revision en el sistema del status (caducidad) slentateriales

Manejo de rechazos

Manejo de tren de analisis de laboratorio

RESPONSABILIDADES

A cargo de los analistas de Control de Calidadydliimlogico y personal de muestr
Cumplimiento de las normas de la compafiia

Control del cumplimiento de las actividades y cadidie trabajo del personal a cargo
Atender los requerimientos de los otros departamsent

Velar por la seguridad y salud ocupacional delgeakdel &rea de control de calidad
Mantener un stock de insumos y recursos del aneagbamormal desempefio de sus funciones
Gestionar los desechos del &rea segun procedimigntésnos.
Coordinacion de muestreos internos y externos

Liberar producto terminado

Aprobacion de materia prima, materiales y prodtetminado en el sistema

RELACIONES INTERPERSONALES

Contactos internos Finalidad Contactos externos Finalidad
Produccion

Aseguramiento de la | Cumplimiento de Clientes Externos Comunicar no
Calidad Procesos internos, conformidades en
Investigacion y metas y objetivos la materia prima @
Desarrollo corporativos materiales de
Bodega envase - empaqug
Planificacion al cliente o
Seguridad, Salud proveedor
Ocupacional y

Ambiente

Compras

CONTROLES Y SUPERVISION

Las actividades del puesto estan supervisadas medeuniones frecuentes con la
Subdirectora Técnica en la cual se revisa la carng@t de objetivos y metas.
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REQUERIMIENTOS DEL CARGO

EDAD / SEXO ESTUDIOS EXPERIENCIA CONOCIMIENTOS
EDAD Formacion Titulo |2 afios en cargos EXIGIDOS
27 -38 afios Universitario en similares EXIGIDOS
Bioquimica, Andlisis fisico Quimico
Quimica e Instrumentales
Conocimientos en BPL
BPD/ BPM

Manejo de normas
Manuales USP

SEXO DESEABLES

Ambos
Manejo de personal
Diseflo experimental

CAPACITACION SUGERIDA

Metrologia

BPM

BPL

NORMA ISO 17025

COMPETENCIAS de LIDERAZGO

Pensamiento estratégicoHabilidad para comprender rapidamente los candebentorno, la
oportunidades del mercado, las amenazas compstiigacomo fortalezas y debilidades de
propia organizacion a la hora e identificar la megspuesta estratégica.

Planificacién: Capacidad de establecer prioridades para facjlitadenar la ejecucion de las
tareas. Capacidad de organizar y concretar ideasignes.

Adaptabilidad, “Cosmopolitismo”: Habilidad para adaptarse rapidamente y funcionar co
eficacia en cualquier contexto extranjero. Se ¢aciena con el interés por conocer otros
lugares, resistencia al stress, comprension deedifes culturas y capacidad de establecer
relaciones interpersonales.

Orientacion a resultados Habilidad para administrar los procesos estatieszibuscando la
eficiencia en el desempefio de sus funciones yelesqiliipo a su cargo, para contribuir con
resultados esperados.

Liderazgo y motivacion: Capacidad de obtener la adhesion de los miembtagu® para
alcanzar los objetivos organizacionales, orientdag@cciones para su logro, y dando
feedback sobre el desempenfio. Implica a la vezluided de motivar e inspirar confianza.
COMPETENCIAS BASICAS

Orientacidn al cliente externo/interno: Habilidad para comprender y satisfacer las

172

a

0s

necesidades de los clientes. Implica esforzarsegucer y resolver no sélo los problemas
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cliente, sino de todos aquellos que cooperen sxidaion empresa-cliente, como proveedor
y personal de la organizacion.

Iniciativa/autonomia: Predisposicion para actuar proactivamente, mesl@ctiones
concretas, buscando alternativas y solucioneslpa@nsecucion de objetivos y resolucién
problemas. Capacidad de manejarse sin supervisaioguperarse.

Etica y confidencialidad: Actuar en todo momento de acuerdo a los valo@#igas y
practicas profesionales y de la organizacién, asego la confidencialidad de los datos y |3
informacion a la que se accede en el ejerciciauddimnciones

INSUMOS A CONSIDERAR EN LA EVALUACION DE DESEMPENO

Cumplimiento de objetivos y metas del departam
Desempefio de funciones claves del cargo

Firma: Firma: Firma:

<Nombre> <Nombre> <Nombre>

Gerencia General / Jefe de

Talento Humano Jefe de Area Aseg. de Calidad
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR
Fecha: Fecha: Fecha:

183



PERFIL DE CARGO Vigente desde:
LOGOTIPO Hasta:
ANEXO No. 3 AL PNT TH.P-004 '
ANALISTA DE MICROBIOLOGIA (F;(')EV'S'ON No.
_ CENTRO DE
AREA: |CONTROL DE CALIDAD COSTOS:
CONTEXTO DEL CARGO
. : : : : Relacionamiento Equipos
Dias y horarios Relacionamiento interno externo Utilizados

Lunes a vierne
De 8H00 a 16H30

Reporta a:

Jefe de control de Calidag

Personal a cargo:

N/A

Interactua con:
Produccion
Aseguramiento de Calida
Investigacion y Desarrollo
Seguridad, Salud
Ocupacional y Ambiente

PROVEEDORES

Computadora de
escritorio, equipos
para analisis
microbiolbgico
como estufas,
autoclaves,
balanzas

OBJETIVO

Garantizar resultados de los analisis microbioldgjicajo lineamientos )
politicas de laboratorio, buenas practicas de deatzeion. y buenas

practicas de Laboratorio.

TAREAS / RESPONSABILIDADES

Manejo del estado de cepas microbiologicas conamdates

Analizar muestras microbiolégicas de materias psimaaterial de envase y producto

terminado.

Elaborar informes microbiol6gicos

Interpretar y registrar resultados obtenidos def@isis microbioldgicos.

Elaborar procedimientos operativos y técnicos

Preparar y esterilizar medios de cultivos paraisisahicrobiologicos
Realizacion de muestreo de agua

Manejo de tren de analisis de laboratorio
Cumplimiento de las normas de la compafiia
Atender los requerimientos de los otros departamsent
Velar por su propia seguridad y salud ocupacional

Solicitar al jefe inmediato insumos y recursosateh para el normal desempefio de sus

funciones
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Gestionar los desechos del area segun procedirsigniésnos

RELACIONES INTERPERSONALES

Contactos internos Finalidad Contactos externos Finalidad
Produccion

Aseguramiento de la | Cumplimiento de Proveedores de Garantizar las
Calidad Procesos internos, materiales para uso |especificaciones
Seguridad, Salud metas y objetivos microbiolégico de los insumos
Ocupacional y corporativos

Ambiente

CONTROLES Y SUPERVISION

Las actividades del puesto estan supervisadas nted&uniones frecuentes con el Jefe de
Control de Calidad en la cual se revisa la consénude objetivos y metas.

REQUERIMIENTOS DEL CARGO

EDAD / SEXO ESTUDIOS EXPERIENCIA CONOCIMIENTOS

EDAD Formacion Titulo |1 afio en cargos EXIGIDOS

27 -33 afos Universitario en similares EXIGIDOS
Biotecnologias, Analisis
Licenciados en Microbiolbgicos
Microbiologia o Conocimientos en BPL
carreras afines BPD/ BPM

Manejo de normas
Manejo Cepas Puras

SEXO DESEABLES

Ambos
Manejo de personal
Disefio experimental

CAPACITACION SUGERIDA

BPM
BPL
Conocimientos de Microbiologia

COMPETENCIAS de LIDERAZGO

Orientacidn al cliente externo/interno: Habilidad para comprender y satisfacer las
necesidades de los clientes. Implica esforzarsegucer y resolver no sélo los problemas
cliente, sino de todos aquellos que cooperen exidaion empresa-cliente, como proveedor
y personal de la organizacion.

Iniciativa/autonomia: Predisposicion para actuar proactivamente, megl@etiones
concretas, buscando alternativas y solucionesla@@nsecucién de objetivos y resolucion

del

problemas. Capacidad de manejarse sin supervisibmoguperarse.
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Etica y confidencialidad: Actuar en todo momento de acuerdo a los valo@gijgas y
practicas profesionales y de la organizacion, asegio la confidencialidad de los datos y Ig
informacion a la que se accede en el ejerciciauddumnciones

INSUMOS A CONSIDERAR EN LA EVALUACION DE DESEMPENO

Cumplimiento de objetivos y metas del departamento

Desempefio de funciones claves del cargo

Firma: Firma: Firma:

<Nombre> <Nombre> <Nombre>

Talento Humano Jefe de Area Gerencia Ge_neral / Jefe dg
Aseg. de Calidad

ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR

Fecha: Fecha: Fecha:
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PERFIL DE CARGO Vigente desde:
LOGOTIPO Hasta:

ANEXO No. 3 AL PNT TH.P-004 asta.
ANALISTA FiSICO QUIMICO (F;(')EV'S'ON No.

_ CENTRO DE
AREA: |CONTROL DE CALIDAD COSTOS:
CONTEXTO DEL CARGO
Dias y horarios Relacionamiento interno Relacionamiento qu_leos
externo utilizados

Lunes a vierne
De 8H0O a 16H30

Reporta a:

Jefe de control de Calidag

Personal a cargo:

N/A

Interactua con:
Produccion
Aseguramiento de Calida
Investigacion y Desarrollo
Seguridad, Salud
Ocupacional y Ambiente

N/A

Computadora d
escritorio, equipos
para analisis fisicg
quimico como
HPLC,
espectrofotometro
, balanzas,
potenciémetro,
conductimetro,
disolutor,
durémetro,
friabilizador,
desintegrador,
viscosimetro,
material de vidrio,
calibrador etc.

OBJETIVO

Garantizar resultados del andlisis fisico quimlzaje lineamientos y
politicas de laboratorio, buenas practicas de deatacion y buenas

practicas de Laboratorio.

TAREAS / RESPONSABILIDADES

TAREAS

Manejo del estado de estandares de materia prjpnadycto terminado
Analizar muestras de materias primas, materiahtdase — empaque, producto semielabor:

y terminado.

Elaborar informes fisico-quimicos
Interpretar y registrar resultados obtenidos délisis fisico quimico.
Elaborar procedimientos operativos y técnicos
Preparar y registrar los reactivos utilizados

Analizar y realizar reporte de la materia primaducto terminado y producto semielabora

Desarrollar metodologias analiticas para productdesarrollo

Aprobar en el sistema la materia prima, produatoitgado y semielaborado

Realizar andlisis de estabilidad de producto tegora largo plazo

ndo

6]
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TAREAS / RESPONSABILIDADES

Inspeccionar procesos de manufactura

Ordenar el area de trabajo

Registrar el uso de los equipos utilizados

Archivar los reportes analiticos de materia pripraducto terminado y producto
semielaborado

Registrar temperatura y humedad del area fisiagsimigo

Ingresar productos de los tres primeros lotes da aéio en el registro de estabilidad a larg
plazo

O

RESPONSABILIDADES

Cumplimiento de las normas de la compafia

Atender los requerimientos de los otros departamsent

Velar por su propia seguridad y salud ocupacional

Solicitar al jefe inmediato insumos y recursosateh para el normal desempefio de sus
funciones

Gestionar los desechos del area segun procedirsigniésnos

RELACIONES INTERPERSONALES

Contactos internos Finalidad Contactos externos Finalidad
Produccién

Aseguramiento de la | Cumplimiento de N/A N/A
Calidad Procesos internos,

Seguridad, Salud metas y objetivos

Ocupacional y corporativos

Ambiente

CONTROLES Y SUPERVISION

Las actividades del puesto estan supervisadas nted&uniones frecuentes con el Jefe de
Control de Calidad en la cual se revisa la consénude objetivos y metas.

REQUERIMIENTOS DEL CARGO

EDAD / SEXO ESTUDIOS EXPERIENCIA CONOCIMIENTOS
EDAD Formacion Titulo |2 afios en cargos EXIGIDOS
27 -33 afos Universitario en similares EXIGIDOS
Bioquimica, Andlisis fisico Quimico
Quimica e Instrumentales
Conocimientos en BPL
BPD/ BPM

Manejo de normas
Manuales USP

SEXO DESEABLES

Ambos
Manejo de personal
Disefio experimental
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CAPACITACION SUGERIDA

Metrologia

BPM

BPL

NORMA ISO 17025

COMPETENCIAS de LIDERAZGO

Orientacién al cliente externo/interno: Habilidad para comprender y satisfacer las
necesidades de los clientes. Implica esforzarsegrarcer y resolver no solo los problemas
cliente, sino de todos aquellos que cooperen exidaién empresa-cliente, como proveedor
y personal de la organizacion.

Iniciativa/autonomia: Predisposicion para actuar proactivamente, megl@tiones
concretas, buscando alternativas y solucionesla@@nsecucion de objetivos y resolucion
problemas. Capacidad de manejarse sin supervisioguperarse.

Etica y confidencialidad: Actuar en todo momento de acuerdo a los valo@#igas y
practicas profesionales y de la organizacion, asegio la confidencialidad de los datos y Ig
informacion a la que se accede en el ejerciciauddumnciones

del

INSUMOS A CONSIDERAR EN LA EVALUACION DE DESEMPENO

Cumplimiento de objetivos y metas del departamento
Desempefio de funciones claves del cargo

Firma: Firma: Firma:
<Nombre> <Nombre> <Nombre>

< Gerencia General / Jefe de
Talento Humano Jefe de Area Aseg. de Calidad
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR
Fecha: Fecha: Fecha:
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PERFIL DE CARGO Vigente desde:
LOGOTIPO Hasta:

ANEXO No. 3 AL PNT TH.P-004 asta.
OPERARIO DE MUESTREO EEVISION No.

. CENTRO DE
AREA: CONTROL DE CALIDAD COSTOS:
CONTEXTO DEL CARGO
Dias y horarios Relacionamiento interno Relacionamiento qu_leos
externo utilizados

Lunes a vierne Reporta a:

De 8H0O a 16H30
Jefe de control de Calidad

Personal a cargo: Computadora de

escritorio, equipos
para muestreo

N/A
N/A

Interactla con:
Bodega
Produccién

OBJETIVO
Garantizar muestras representativas para el anfifigio quimico y
microbiolégico bajo lineamientos y politicas dededtorio, buenas
practicas de documentacion y buenas practicas loerasrio.

TAREAS / RESPONSABILIDADES

TAREAS

Tomar porciones representativas de materias primaigrial de envase — empaque y prodd
terminado.
Descargar en el sistema informatico el consumo westreo de materia prima y material de
envase empaque
Registrar en el kardex fisico el consumo de muesteemateria prima y material de envase
empaque

Etiquetar bultos muestreados.

Entregar muestras al personal analista de corgroatidad.

RESPONSABILIDADES

Cumplimiento de las normas de la compafiia

Atender los requerimientos de los otros departamsent

Velar por su propia seguridad y salud ocupacional

Solicitar al jefe inmediato insumos y recursosateh para el normal desempefio de sus
funciones
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TAREAS / RESPONSABILIDADES

Gestionar los desechos del area segun procediraigniérnos

RELACIONES INTERPERSONALES

Contactos internos Finalidad Contactos externos Finalidad
Produccion
Bodega Cumplimiento de N/A N/A

Procesos internos,
metas y objetivos
corporativos

CONTROLES Y SUPERVISION

Las actividades del puesto estan supervisadas nted&uniones frecuentes con el Jefe de
Control de Calidad en la cual se revisa la consénude objetivos y metas.

REQUERIMIENTOS DEL CARGO

EDAD / SEXO ESTUDIOS EXPERIENCIA CONOCIMIENTOS

EDAD Formacion Titulo |2 afios en cargos EXIGIDOS

27 -33 afios Bachiller similares EXIGIDOS
Conocimientos en BPL
BPD/ BPM

SEXO DESEABLES

Ambos
Técnicas de muestreo
Manejo de office

CAPACITACION SUGERIDA

BPM

COMPETENCIAS de LIDERAZGO

Orientacidn al cliente externo/interno: Habilidad para comprender y satisfacer las

necesidades de los clientes. Implica esforzarsegucer y resolver no sélo los problemas
cliente, sino de todos aquellos que cooperen exidaion empresa-cliente, como proveedor
y personal de la organizacion.

Iniciativa/autonomia: Predisposicion para actuar proactivamente, mesl@ctiones
concretas, buscando alternativas y solucioneslpa@nsecucion de objetivos y resoluciéon
problemas. Capacidad de manejarse sin supervisaoguperarse.

del
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Etica y confidencialidad: Actuar en todo momento de acuerdo a los valo@gijgas y
practicas profesionales y de la organizacion, asegio la confidencialidad de los datos y Ig
informacion a la que se accede en el ejerciciauddunciones

INSUMOS A CONSIDERAR EN LA EVALUACION DE DESEMPENO

Cumplimiento de objetivos y metas del departamento
Desempefio de funciones claves del cargo

Firma:

Firma:

Firma:

<Nombre>

Talento Humano

<Nombre>

Jefe de Area

<Nombre>

Gerencia General / Jefe de
Aseg. de Calidad

ELABORADO POR

REVISADO POR

APROBADO POR

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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