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INTRODUCCION

En la fabricacion de productos farmacéuticos, asi como en la de otros
productos relacionados con el campo de la salud, es indispensable
realizar una inspeccién completa al proceso de la produccién aplicando
normas establecidas a fin de garantizar al consumidor que los productos
que recibe son de buena calidad. Las sustancias farmacéuticas son
biol6gicamente activas y pueden causar también, en grado variable,
efectos indeseables. Para evitar ello, la elaboracion, envasado y
comercializacion de productos debe sujetarse a las normas aceptadas
internacionalmente, comunmente conocidas como “Buenas Practicas de
Manufacturas”, (BPM). En ese sentido, la direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, ha
elaborado el presente Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para
su adopcion oficial. Este Manual ha sido preparado en base al Informe 32
de Organizacién Mundial de la Salud, el mismo que recoge la opinion del

Comité de Expertos de la OMS

Los productos farmaceéuticos y afines autorizados seran producidos
solamente por empresas debidamente constituidas y facultadas, conforme
a la regulacion correspondiente, EI Manual de Buenas Practicas de
Manufacturas es un instructivo de caracter obligatorio que cubre todos los

aspectos del ciclo de fabricacion de productos farmacéuticos.



Por esta razon presentamos el presente informe “MEJORAMIENTO DEL
PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO FARMACEUTICO ELIFARMA S.A.” cuyo propdésito es
mejorar el plan de mantenimiento preventivo existente de manera que se
pueda cumplir con todo los requisitos del manual de buenas practicas de

manufactura. La cual fue desarrollada en 04 fases que son:

e Revision y analisis del manual de buenas practicas de
manufactura:

e Diagnostico o analisis situacional del plan existente.

e Adecuacion del plan de mantenimiento preventivo.

¢ Auditoria del plan de mantenimiento preventivo

Como resultado del presente trabajo se logré la certificacion en buenas
practicas de manufactura esto beneficia a la compafia permitiendo su

funcionamiento dentro del marco legal establecido.

OBJETIVOS

1.1 Objetivo General

Mejorar el plan de mantenimiento preventivo de los equipos de
laboratorios Elifarma SA. a fin de cumplir con las buenas practicas de
manufactura establecidos por el ministerio de salud para obtener la

Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura.



1.2 Objetivos especificos.

e Revisar y analizar el manual de Buenas practicas de manufactura
establecidos por el ministerio de salud para adecuar el plan de
mantenimiento existente.

e Revisar y analizar el plan de mantenimiento preventivo existente
para contrastar y diagnosticar con los lineamientos establecidos en
el manual de buenas préacticas de manufactura.

e Adecuar el Plan de mantenimiento Preventivo para el cumplimiento
de las buenas practicas de manufactura.

e Garantizar la certificacion periddica del plan de mantenimiento

preventivo para poder seguir funcionando dentro del marco legal.

ORGANIZACION DE LA EMPRESA O INSTITUCION

1.3 Resefia historica

El 12 de setiembre del afio 1986 se funda LABORATORIOS ELIFARMA
S.A., gracias a una visidbn empresarial de un grupo de emprendedores

peruanos, encabezados por el Sr. Santiago Cerna Ayala.

Con el transcurrir de los afos, se sumo6 el esfuerzo y disciplina de un
selecto grupo de profesionales 100% peruanos, quienes desde un
principio trabajaron con un firme propoésito: Colaborar con su pais en
mejorar la salud de todos los peruanos, fabricando y comercializando

medicamentos de alta calidad a precios muy competitivos.
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ELIFARMA inicié sus actividades productivas en una planta farmaceéutica
ubicada en el distrito de San Miguel, contando para ello con 07

colaboradores.

A partir del afio 2001, las oficinas de administracion y planta de
produccion se encuentran ubicadas en el distrito de Ate, en un area de
2,113 m2, bajo las mas estrictas medidas de seguridad y controles

sanitarios.

Actualmente, ELIFARMA cuenta con mas de 125 colaboradores y elabora
sus medicamentos en una de las plantas de fabricacion mas modernas

del medio.

Desarrollo de la empresa

El trabajo responsable y disciplinado de Elifarma, ha permitido que, en los
ultimos 10 afos, sus ventas se incrementen sostenidamente en un 9%

promedio anual.

Nuestro deseo como empresa es seguir creciendo, llegar a ser
reconocidos por los médicos y clientes como un laboratorio moderno con
productos de calidad y precios accesibles. Por ello, contamos con

visitadores médicos constantemente capacitados y motivados en busca
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del logro de objetivos de la empresa asi como su desarrollo personal,

conscientes de que los alcanzaremos con ética, esfuerzo y compromiso.

Como resultado de la soélida integracion de las diferentes areas, Elifarma
ha logrado un exitoso crecimiento en el mercado a través de sus marcas
establecidas y el lanzamiento de otros medicamentos, muchos de los

cuales vienen alcanzando los primeros lugares en su categoria.

Elifarma es el nombre de una sélida empresa y familia peruana que crece,
y lo sigue haciendo diversificandose constantemente en el campo de la
salud. Sus accionistas, 100% peruanos vienen reinvirtiendo el integro de

sus utilidades apostando por el trabajo eficaz y ético de su equipo.

Esto ha permitido que Elifarma incremente su patrimonio en mas de 20

veces durante los ultimos 10 afios. Ademas de generar una cultura

Empresarial de éxito que contribuye al desarrollo de sus trabajadores y

del pais.

1.4 Declaraciones estratégicas

Laboratorios Elifarma S.A., habiendo desarrollado su Sistema de Gestion
de Calidad de acuerdo a las “Buenas Practicas de Manufactura” de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; “Buenas
Practicas de Laboratorio” y la norma “ISO 9001, pone a disposicion de su
personal, clientes, proveedores y autoridades de salud pertinentes el

presente Manual de Calidad que resume sus actividades.



Laboratorios Elifarma S.A. inicia sus actividades en diciembre de 1986,
siendo fundado por el Sr. Santiago Cerna Ayala, actual Gerente General

de la empresa, con capital 100 % nacional.

Desde sus inicios Laboratorios Elifarma S.A. se ha dedicado a la
elaboracion, almacenamiento y comercializacion de productos
farmacéuticos liquidos orales; contando actualmente con mas de 60
productos registrados entre productos de marca y medicamentos

geneéricos.

Actualmente Laboratorios Elifarma S.A. cuenta con una planta cerrada
especialmente disefiada para las actividades que realiza, de acuerdo a los
lineamientos de las Buenas Practicas de Manufactura. Ubicada en el
distrito de Ate, cuenta con 2 113.11 m2 construidos y distribuidos en las
siguientes areas principales: oficinas administrativas, planta cerrada de

produccion, almacenes, y entrepiso de mantenimiento.

Asimismo, a partir del afio 2004, Laboratorios Elifarma S.A. ha ampliado
su gama de productos a otros de forma soélida, aerosol para inhalacién e
inyectables. La fabricacién de estos productos esta a cargo de un servicio
externo, mientras que su acondicionamiento y procesos posteriores son

llevados a cabo por el laboratorio.

Visién
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Ser un laboratorio farmacéutico lider a nivel nacional e internacional en
ofrecer medicamentos de alta calidad y precios accesibles. Contando con

un equipo humano desarrollado integralmente en habilidades y valores

Misidn

Somos un laboratorio farmacéutico nacional comprometido en mejorar la

salud de los peruanos.

Nuestra principal fortaleza son nuestros trabajadores. Juntos nos
esforzamos dia a dia en fabricar y comercializar medicamentos de alta
calidad y de precio accesible; cooperando de esta forma con la labor de

los profesionales de la salud.

Politica integrada de calidad

Somos un laboratorio farmacéutico peruano orientado a la completa
satisfaccion de nuestros clientes mediante la fabricacion vy
comercializacion de medicamentos seguros, eficaces y de precio
adecuado.

Esto es posible gracias a que somos un grupo humano integro y
calificado, comprometido con la salud de las personas, con la mejora
continua de todos nuestros procesos y con la seguridad y salud de
nuestros colaboradores.

Garantizamos la alta calidad de nuestros productos cumpliendo con las
normas de Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de
Laboratorio e ISO 9001.
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Participamos activamente cumpliendo todos los requisitos de seguridad y

salud en el trabajo para asegurar un entorno laboral seguro y saludable.

Objetivos de gestion.

Satisfacer al cliente

Incrementar los indices de ventas

Mejorar los procesos

Asegurar la operatividad de los equipos de control de calidad y produccion

Promover una cultura de prevencion

Garantizar un entorno laboral seguro y saludable

1.5 ORGANIGRAMA

En el siguiente grafico se representa el organigrama de la compafiia
donde el area de mantenimiento representado por el jefe de
mantenimiento reporta directamente al director técnico quien es la
maxima autoridad legal de la compafia ademas para este caso es uno de

los accionistas mayoritarios de la compafiia.

El director técnico reporta organicamente al gerente general:
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Grafico 1: Organigramade Laboratorios ElifamaSA.
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Fuente: Laboratorios Elifarma SA.
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El radio de accion de la gestion del mantenimiento se representa

en el presente gréfico.

Gréfico 2: Flujograma de mantenimiento

y
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ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR LA EMPRESA O
INSTITUCION

Elifarma ofrece al mercado peruano una amplia gama de medicamentos
de alta calidad y a precio accesible. Contamos con productos orales
liquidos como jarabes, suspensiones y gotas, ademas de medicamentos
orales sdlidos e inyectables, los cuales se distribuyen a nivel nacional.
Nuestros principales productos son Eliton, Clenbuvent, Salbuvent, Silenai,

Decorten, Eliprim, Nasaler, entre otros.

Los medicamentos orales liquidos representan el mayor porcentaje de las

ventas en Elifarma, superando el millon de unidades anuales.

Una apropiada y responsable direccion ejecutiva, de la mano con el
constante estimulo profesional y personal de nuestros visitadores
médicos, han permitido establecer un equipo humano compacto y
homogéneo siempre dispuesto a atender los distintos requerimientos del

cuerpo médico, brindandoles informacion oportuna de nuestros productos.

El mercado farmacéutico siempre se ha caracterizado por ser altamente
competitivo, por tal motivo, requiere ser atendido con un adecuado
manejo estratégico como respuesta a sus exigencias. Por ello, los
departamentos de Marketing y Ventas se convierten en uno de los ejes
primordiales para la exitosa comercializacion de las lineas farmacéuticas

que Elifarma ofrece.
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Gracias al esfuerzo y capacidad de su gente profesional, los
medicamentos de Elifarma se caracterizan por contar con un agradable
sabor, factor clave que contribuye, con la comunidad médica y toda la
poblacion, al cumplimiento de los tratamientos, especialmente con los

nifos.

DESCRIPCION DETALLADA DEL PROYECTO DE INGENIERIA

1.6 Descripcion del tema

En la fabricacion de medicamentos a nivel de las industrias
farmacéuticas se mantiene el riesgo de la contaminacion cruzada que
produciria desenlace fatal en los pacientes; esto se da debido que en
las diferentes lineas de los procesos de produccion, como: liquidos,
cremas, antibibticos, etc. cuentan con equipos y/o maguinas cuyo
mantenimiento inadecuado podrian generar una mezcla no deseada

de diferentes principios activos de medicamentos.

Ante esta problematica el ministerio de salud exige que todas las
industrias orientadas a la fabricacion de medicamentos deben contar
obligatoriamente con certificacion vigente en buenas practicas de
manufactura, segun Resolucion Ministerial N° 055-99.SA/DM que en
el Articulo 5 indica “Los laboratorios Farmacéuticos que
incumplan con la adecuacién de las Buenas Practicas de
Manufactura en los plazos establecidos en la presente resolucién

seran clausurados”.
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Debido a ello, Laboratorios Elifarma S.A. se vio obligado a adecuarse
a los lineamientos de dicha certificacion, y como parte de dicha
adecuacion el 100% de equipos de la compariia debe contar con un
plan de mantenimiento preventivo, con procedimientos, instructivos y
formatos que garanticen el cumplimiento de las buenas practicas de

manufactura.

1.7 Antecedentes

A partir del afio 2001, las oficinas de administracion y planta de
produccion se encuentran ubicadas en el distrito de Ate, bajo las més

estrictas medidas de seguridad y controles sanitarios.

El aflo 2002 Laboratorios Elifarma S.A inicia sus operaciones en su
nuevo local disefiado especialmente para una planta farmacéutica

bajo los lineamientos de las Buenas Practicas de manufactura.

Ese mismo afio se instalan todas las maquinas de las diferentes
lineas de proceso. Estas maquinas fueron trasladadas del local

anterior.

El afio 2004 se modifica todo el sistema de climatizacion de las areas
de produccién por observacion de la DIGEMID esto significa
adquisicion e instalacion de nuevos equipos de aire acondicionado

industrial, cajas portafiltros, boosters etc.
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El afio 208 se adquiere la segunda linea automatica de llenado,

tapado y etiquetado de jarabes.

El afio 2008 se adquiere y instala una nueva la planta de generacion
de agua purificada grado USP de 500 It/hr todo esto con el fin de
cumplir con las nuevas exigencias del manual de buenas préacticas de

manufactura y la OMS.

El afio 2008 se implementa nuevas maquinas para control de calidad

como cromatografos, HPLC. Etc.

El afio 2007 Laboratorios Elifarma recibe una auditoria de la

DIGEMID.

1.8 Planteamiento del problema

¢De qué manera la mejora del plan de mantenimiento preventivo a
los equipos de Laboratorios Elifarma SA garantizara cumplir con las
exigencias normativas establecidas por el ministerio de salud para la
certificacion en buenas practicas de manufactura y permitir el

funcionamiento de la empresa farmacéutica?

1.9 Justificacion

Entiéndase que la justificacién de un proyecto es la exposicion de las
razones por la cuales se realiza una investigacion donde se resalta la

importancia y pertinencia del trabajo, esta se puede subdividir en:
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Legal.

Es importante porque teniendo como base el manual de buenas
practicas de manufactura establecidas por el ministerio de salud a
través de su ente auditor DIGEMID. Segun Resolucién Ministerial N°

055-99.SA/DM.

Y La correcta interpretacion del manual de buenas practicas de
manufactura permiti6 adecuar y mejorar el plan de mantenimiento
preventivo y lograr la certificacion en buenas practicas de manufactura

y garantizar el funcionamiento de la empresa.

Tebrica.

Ante las exigencias actuales del ministerio de salud a las industrias
farmacéuticas para su certificacion y funcionamiento; Mediante este
mejoramiento, se crea mecanismos Yy procedimientos tedricos y
practicos que este informe porque en ella se detallan ayudan a
profesionales interesados en adecuar un plan de mantenimiento
preventivo de una industria farmacéutica cumpliendo con el manual de

buenas practicas de manufactura para su certificacion.

Asimismo es importante porque los procedimientos establecidos
permiten cumplir con todas actividades del mantenimiento preventivo
garantizando una produccion limpia desde el punto de vista mecanico

y evitar la contaminacion cruzada.
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A nivel de los paises del Grupo Andino, se viene trabajando desde
1992 la armonizacion de las Buenas Practicas de Manufactura,
habiéndose establecido el compromiso de los paises miembros para
implantarlas de manera concertada en la Subregion. Que la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, teniendo como base el
Informe N° 32 del Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas, ha elaborado el proyecto de
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, el que establece pautas para la Industria
Farmacéutica Nacional, a fin de asegurar la calidad de los
medicamentos, con la consiguiente garantia para la salud de la
poblacién; De conformidad con lo previsto en el Decreto Legislativo N°
584 y su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 002-92-SA.,
la Ley General de Salud N° 26842 y su reglamento, aprobado por

Decreto Supremo N° 010-97-SA,

Tecnoldgico

La adecuacion y mejoramiento del plan de mantenimiento preventivo
de laboratorios Elifarma SA, realizando el analisis de la condicion
mecanica y sanitaria de cada maquina, estableciendo procedimientos
e instructivos estandares garantiza la no contaminacion cruzada en

los diferentes procesos de manufactura en la industria farmacéutica.
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1.10 Marco teérico
1.10.1Antecedentes del estudio

En el proceso de revision bibliografica para la realizacion de este estudio
fue necesario consultar varias Tesis de Grado que hicieran referencia al
tema: las cuales sirven de apoyo en cuanto a la metodologia y técnicas

aplicadas. A continuacion se presentan los siguientes antecedentes:

% Andrés Gonzales Rodrigo en su tesis Proyecto para la Gestion del
Mantenimiento de Equipos Criticos en Industria Farmacéutica agosto
2016 concluye en la pag. 132 dice sobre la documentacion exigida en

este tipo de industria.

En cuanto a la documentaciéon adoptada, se trata de un aspecto
fundamental para la mayor profesionalizacion del departamento
encargado del mantenimiento. En este campo de la industria la
documentacién necesaria es de caracter obligatorio en muchos casos.
Pero a su vez constituye la mejor evidencia para el respaldo del trabajo

realizado por mantenimiento.

La documentacion se percibe como una carga extra de trabajo y
consumos del tiempo de los encargados; pero en ese sentido el proyecto
propone registros y seguimientos de muy facil aplicacién, que ademas con
la practica pasan a constituir un porcentaje infimo del trabajo diario y
tiempos disponibles. Por otro lado se construye una base fiable de

consulta para el personal y del respaldo del trabajo debidamente
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atendido. El seguimiento de manera correcta ademas mostro como se
atendia gran cantidad de trabajos para el personal disponible, en niveles
superiores a lo esperado inicialmente. Por otro lado La simplificacion de
los documentos dista todavia de los niveles de complejidad que suelen
encontrarse en organizaciones con mayor experiencia en este sentido;
por ejemplo si se toma el formato aqui propuesto para las ordenes de
trabajo. Pero el autor insiste en que se evalUan instancias iniciales de
implementacion, y toda mejora o aporte posible debera ser considerada
en etapas posteriores cuando se alcancen mejores condiciones en la

gestion del mantenimiento.

Incrementar el uso de documentacion de mantenimiento ademas
acompanfa la tendencia global en los sistemas de control de calidad, con

todos los beneficios que esto propone.

% Andrea Daniela NufAez Lara en su tesis “PROPUESTA DE
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
EN EL AREA DE PRODUCCION DE SOLIDOS DE LA PLANTA
PILOTO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS QUIMICAS” Quito, Junio del 2013 realiz6 un desarrollo

basado en la investigacion y

Const6 de tres etapas; en la primera etapa se realizé la Evaluacion de la

Situacidn Inicial del Area de Produccion de Sélidos de la Planta Piloto con
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ayuda, de la Guia de Verificacion de BPM de la Organizacion

Panamericana de la Salud.

Se procedi6 a evaluar al Personal, Instalaciones, Sistemas de Agua,
Devoluciones, Documentacion, Area de Muestreo, Central de Pesadas y
Produccion; con el fin de determinar el nivel de cumplimiento en cuanto a

las Buenas Practicas de Manufactura.

En la segunda etapa, se analizaron cada una de las no conformidades y
se mencion6 las acciones correctivas para superar dichas faltas y, en

algunos casos, se analizaron los problemas que pueden suscitar estas.

Posteriormente, en la dltima etapa se elaboré un Manual de BPM el cual
consta de visidn, misién, politica y objetivos de calidad asi como también
de Procedimientos Operativos Estandar los cuales fueron adaptados en

base a la realidad de dicho laboratorio
Descriptores:

TECNOLOGIA  FARMACEUTICA, BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS,

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE).

e Jimmy Frank Céndor Colqui ,Jack Kevin Diaz Ponce ,Vanesa Forino
Garcia ,Gissela Katheryn y Rosales Gerénimo 2017 en su tesis
Planeamiento Estratégico para la Industria Farmacéutica Peruana nos
dicen: La Industria Farmacéutica Peruana, de acuerdo a su
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Clasificacion Internacional Industrial Uniforme (CIIU) Revision 4,
pertenece al grupo de industrias de manufactura y tiene asociado el
codigo 2100 referente a la fabricacion de productos farmacéuticos,
sustancias quimicas medicinales y productos botanicos de uso

farmacéutico.

Estd conformada principalmente por laboratorios farmacéuticos
nacionales que se encargan de producir medicamentos, los cuales son
entregados a los usuarios finales a través de sus distintos canales de
distribucion. Segun BMI Research Peru (2017), existen registrados en el
Pert 350 empresas farmacéuticas que cuentan con instalaciones para
producir medicamentos, de las cuales 42 son las mas representativas.
Entre estos laboratorios se encuentran Farmindustria, Hersil, llender Peru,
IQFarma, Laboratorios ACFarma, Laboratorios Americanos, Laboratorios
Portugal, Medifarma y Teva Perd. Algunos de estos laboratorios se
encuentran agrupados en la Asociacion de Industrias Farmacéuticas
Nacionales (ADIFAN), la que esta ubicada en el distrito de San Isidro,
Lima. ADIFAN tiene como vision “Representar el valor estratégico de la
Industria Farmaceéutica Nacional resaltando su prestigio, vocacion
empresarial y solidez tecnoldgica, impactando constantemente de forma
positiva en todos los sectores de la salud peruana” (ADIFAN, s.f.). Los
laboratorios registrados en esta asociacion tienen como finalidad fabricar
medicamentos seguros y de calidad que brinden confianza y alivio a los

consumidores. Las empresas que 3 pertenecen a esta asociacion
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cumplen con una o mas de las siguientes certificaciones (a) ISO
9001:2000, (b) Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), (c) Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), (d) Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), y (e) SQF 2000 / HACCP (Safe Quality Foods /
Hazard Analysis and Critical Control Points). Esta asociacion esta

conformada por 11 empresas.

1.10.2Marco conceptual

Sistema de Gestion.

- Mantenimiento

La industria encontré que el mantenimiento influye en la productividad de
Sus recursos. Las maquinas y/o equipos requieren del mantenimiento con
la finalidad de proporcionarle soporte y disponibilidad dentro de sus horas

productivas.

- Antecedentes del mantenimiento

Exactamente no se puede describir el origen del mantenimiento, pues
solo se puede afirmar que ya existia desde las épocas prehistéricas,
cuando el hombre primitivo en afan de mantener sus herramientas de
trabajo dispuestas, las conservaba. Asimismo, eliminaba y/o reemplazaba
los materiales una vez aprovechados sus propiedades y condiciones. En
la actualidad, la mayoria de empresas buscan optimizar los recursos

debido a la alta competitividad en el mercado globalizado.
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Definicion del mantenimiento El significado de la palabra
mantenimiento tiene diferentes apreciaciones de acuerdo a la finalidad
Un concepto general sobre el tema de mantenimiento en la industria
esta referido a la correccion de una maquinaria para que logre
funcionar correctamente. 8Cfr. Sanchez 2007: 92-94 21 “Es el conjunto
de medidas o0 acciones necesarias para asegurar el normal
funcionamiento de la una planta, maquinara o equipo, a fin de
conservar el servicio para el cual han sido disefiadas dentro de una
vida util estimada”. (Logrofio 1994: 44) Se considera la vida util de la
maquinaria en el mantenimiento como un indicador para no evitar los
sobrecostos en reparaciones innecesarias, debido que la maquina
cumplié su labor dentro de la empresa y necesita ser reemplazada por
otra maquina con las mismas caracteristicas u otra maquinara con
nueva tecnologia. (...) “el mantenimiento procura contribuir por todos
los medios disponibles a reducir, en lo posible, el costo final de la
operacion de la planta. De este se desprende un objetivo técnico por el
gue se trata de conservar en condiciones de funcionamiento seguro y
eficiente todo el equipo,

Importancia del mantenimiento. La importancia de la ejecucion del
mantenimiento en una industria es proporcionar disponibilidad y
confiabilidad a las maquinas, es decir asegurar la conservacion y
garantizar el funcionamiento de las maquinas. De tal modo, que el area

de operaciones o produccion pueda cumplir con las érdenes de
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produccion asignadas y puedan cumplir con los objetivos
organizacionales.
Tipos de mantenimiento

Mantenimiento correctivo Consiste en un conjunto de acciones y/o
actividades con la finalidad de corregir un equipo o instalacion con
fallas o averias y restituir su disponibilidad en el menor tiempo posible.
Mantenimiento preventivo Consiste en un programa anticipado a los
posibles riesgos que puedan ocurrir en alguna operacion que realice la
maquinaria. Asimismo, se requiere que la organizacion se comprometa
a cumplir las actividades de parada planificada sin interrumpir el plan
de produccion y no ver afectado al plan de ventas acordado con los
clientes. “Es el conjunto de actividades que se llevan a cabo en un
equipo, instrumento o estructura, con el propésito de que opere a su
maxima eficiencia, evitando que se produzcan paradas forzadas o
imprevistas.
Mantenimiento predictivo Francisco Gonzalez afirma que el
mantenimiento predictivo se debe entender como aquella metodologia
gue basa las intervenciones en la maquina o instalacién sobre la que
se aplica, en la evolucion de una determinada variable que sea
realmente identificadora de su funcionamiento y facil de medirl9 . Se
basa en el pronéstico fisico de las fallas de un determinado
componente de la maquina a causa de la situacién y cualidades con lo

que efectian los operarios las maquinas sin perjudicar el normal
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funcionamiento. Este mantenimiento requiere de un diagndstico para
poder recolectar informacion en un tiempo aproximado a un afio con la
finalidad de pronosticar la posibilidad de que un componente falle. El
mantenimiento predictivo es un conjunto de actividades de seguimiento
y diagnostico continuo que permiten una intervencion correctora
inmediata como consecuencia de la deteccion de algun sintoma de
fallo. Permite la monitorizacion de diferentes parametros: (Presion,
temperatura, vibraciones, ruido, etc.) Dependiendo de las variables a
controlar, la precision y la sensibilidad del error, esta metodologia
puede demandar mas inversion en adquisicion de herramientas de
medicion. Wayne Labs, Editor Técnico Superior, sostiene que el
mantenimiento predictivo es parte fundamental del mantenimiento
preventivo puesto que utiliza la tecnologia para monitorear y reconocer
las condiciones de las averias antes que ocurran.

Mantenimiento autbnomo Este mantenimiento es el resultado de un
programa de incentivacion y compromiso por parte de todo el personal
de la organizacion, ya que el operario sera responsable del correcto
uso de la maquina a cargo. Su objetivo es conservar y proporcionarle
un mantenimiento preventivo para evitar pérdidas de tiempos en el
momento de su programa 21 Cfr. Linton 2006: 14-16 36 de
mantenimiento, asimismo sera responsable del control de las piezas
sustituidas y saber sobre el inventario de piezas sustitutas que necesita

para que la maquina no esté inoperativa. Las tareas basicas que el
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operario esta a cargo son: Limpiar, lubricar y revisar. Estas actividades
desprendidas del area de mantenimiento y descentralizadas a los
operarios. Estas actividades ayudan a prevenir la contaminacion de las
maquinas, las rupturas y desgaste de piezas, errores de manipulacion
de las maquinas y las horas de mantenimiento. De acuerdo al Instituto
Tecnologico de Tepic de México (ITT), institucion publica de educacion
superior con mas de 40 afos de trayectoria, propone que son siete
pasos fundamentales para la implementacion del mantenimiento

auténomo en una empresa

Definiciones de términos basicos

Calibracion.- Conjunto de operaciones que establece, bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento o
sistema de medicidn (especialmente pesada), registro y control, o los
valores representados por una medicion del material, y los
correspondientes valores conocidos de un patréon de referencia. Es
preciso establecer los limites de aceptacién de los resultados de las

mediciones.

Contaminacion Cruzada.- Contaminacion de materia prima producto
intermedio, o producto terminado, con otra materia prima o producto

durante la produccién.
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Control de Calidad.- Conjunto de procedimientos, técnicos y actividades
operativas, destinados a medir, confrontar y verificar que un producto

cumpla con las caracteristicas y especificaciones planificadas.

Controles en Proceso.- Controles efectuados durante la produccion con
el fin de monitorear, y si fuera necesario, ajustar el proceso para asegurar
que el producto es conforme a las especificaciones. El control del medio
ambiente o del equipo puede también considerarse como parte del control

en proceso.

Esclusa de Aire.- Un lugar cerrado, con dos o mas puertas que se
interpone entre dos 0 mas salas que sean, por ejemplo de diferentes
grados de limpieza, que tiene por objeto controlar el flujo de aire entre
dichas salas cuando se precisa ingresar a ellas. Una esclusa de aire esta

destinada a ser utilizada por personas o materiales.

Fabricacion.- Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de
materiales y productos, produccién, control de calidad, liberacion,
almacenamiento, despacho de productos terminados, y los controles

relacionados con estas operaciones

Materia Prima.- Toda sustancia de calidad definida empleada en la
fabricacion de un producto farmacéutico, excluyendo los materiales de

envasado y empaque.
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Proceso Critico.- Proceso expuesto a mayor riesgo que puede causar

variacion en la calidad del producto farmacéutico.

Produccién.- Todas las operaciones involucradas en la preparacion de
un producto farmacéutico, desde la recepcion de los materiales, a través

del proceso y el envasado, hasta llegar al producto terminado.

Producto Farmacéutico.- Sustancia natural o sintética o mezcla de ellas,
gue se destina a la administracién en el ser humano o a los animales, con
fines de curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion y diagnéstico de

las enfermedades o sus sintomas y mantenimiento de la salud.

Producto en Granel.- Todo producto que ha completado todas las etapas

de produccién, pero sin incluir el envasado y empaque final.

Producto Intermedio.- Material parcialmente procesado que debe
someterse a otras etapas de la fabricacion antes de que se convierta en
producto en granel. Producto Terminado.- Producto que ha sido sometido
a todas las etapas de produccion, incluyendo el empacado en su envase

final y el etiquetado.

Validaciéon.- Accion que demuestra, en forma documentada, que un
proceso, equipo, material, actividad o sistema conduce a los resultados

previstos.
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Garantia de la Calidad.- Es el conjunto de medidas que se adoptan para
asegurar que los productos farmaceéuticos sean de la calidad requerida

para el uso al que estan destinados.

Equipos usados en la industria farmacéutica:
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Imagen 1: Llenadora de jarabes
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Imagen 3: Maquina rotativa comprimidora

37



Imagen 5: Detector de metales
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Imagen 7: Blisteras
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Imagen 9: Llenadora de liquidos Filamatic

AL

o

-

40



1.10.3Marco normativo

PRACTICAS DE MANUFA oY UR &

DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

MINISTERIO
OHO|DE SALUD
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Las denominadas Buenas préacticas de manufactura constituyen un
conjunto de normas minimas para la correcta fabricacion de Productos
farmacéuticos y establecen los estandares que deben ser observados por
la industria farmacéutica para la fabricacion de sus productos, de manera
gue puedan satisfacer los criterios de calidad requeridos, a fin de cautelar

la salud de la poblacién usuaria.

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID),
teniendo como base el informe 32 del comité de expertos de la OMS
(organizacion mundial de la salud) en especificaciones para las
preparaciones farmaceéuticas ha elaborado el Manual de Buenas Practicas
de Manufactura de productos farmaceuticos el que establece pautas para

la Industria Farmacéutica Nacional.

Este manual esta formado por 03 titulos, 18 capitulos y 415 articulos.

La DIGEMID monitoreara periédicamente la adecuacion progresiva del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, la que se cefiira a

los plazos establecidos.

Contenido

Titulo primero

De la Administraciéon de la Calidad en la Farmacéutica:

Fundamentos y Elementos Esenciales.
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CAPITULO I.-

CAPITULO II.-

CAPITULO IlI.-

CAPITULO V.-

CAPITULO V.-

CAPITULO VI.-

CAPITULO VII.-

CAPITULO VIIl.-

CAPITULO IX.-

CAPITULO X.-

Garantia de la Calidad.-

(Articulos del 1° al 3°)

Buenas Précticas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos (BPM).-

(Articulo 4°)

Control de Calidad.-

(Articulos del 5° al 9°)

Saneamiento e Higiene.-

(Articulo 10°)

Validacion.-

(Articulos del 11° al 14°)

Quejas.-

(Articulos del 15° al 23°)

Retiro de un Producto.-

(Articulos del 24° al 31°)

Produccién y Analisis por Contrato.-
(Articulos del 32° al 47°)

Autoinspeccion y Auditorias de Calidad.-
(Articulos del 48° al 56°)

Personal.-

(Articulos del 57° al 79°)
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CAPITULO XI.- Instalaciones.-
(Articulos del 80° al 112°)
CAPITULO XIl.- Equipos.-
(Articulos del 113° al 123°)
CAPITULO XIll.- Materiales.-
(Articulos del 124° al 163°)
CAPITULO XIV.- Documentacion.-
(Articulos del 164° al 212°)
-Generalidades.-
-Documentos exigidos.-

Titulo segundo

De las Buenas Practicas de Produccion y de Control de Calidad

CAPITULO XV.- Buenas Practicas de Produccion.-
(Articulos del 213° al 246°)

CAPITULO XVIL.-  Buenas Précticas de Control de Calidad.-
(Articulos del 247° al 265°)

Titulo tercero

De las Normas Complementarias y de Apoyo
CAPITULO XVII.-  Productos Farmacéuticos Estériles.-

(Articulos del 266° al 309°)
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CAPITULO XVIIl.-  Buenas Practicas de Manufactura para Ingredientes
Farmaceéuticos Activos.
(sustancias farmacéuticas a granel).-
(Articulos del 360° al 415°)

Los laboratorios Farmacéuticos que incumplan con la adecuacién de las
Buenas Practicas de Manufactura en los plazos establecidos seran

clausurados.

En las siguientes lineas transcribiremos algunos extractos de la norma

gue consideramos seran de utilidad.

e En el capitulo Il (BPM) MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DIGEMID

1999

Articulo 4°.- Dentro del concepto de garantia de la calidad, las Buenas
Practicas de Manufactura constituyen el factor que asegura que los
productos se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con
las normas de calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los
productos, y conforme a los requerimientos del Registro Sanitario. Este
manual instructivo tiene por objeto principal disminuir los riesgos
inherentes a toda produccién farmacéutica que no pueden prevenirse
completamente mediante el control definitivo de los productos.

Esencialmente, tales riesgos son de dos tipos: contaminacién cruzada (en
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particular, por contaminantes imprevistos) y confusion (causada por la

colocacion de etiquetas equivocadas en los envases).

Las BPM exigen:

a.) Que todos los proceso de fabricacion estén claramente definidos, se
revisen sistematicamente a la luz de la experiencia y que demuestren que
pueden fabricar productos farmacéuticos que tengan la calidad requerida

para cumplir con las especificaciones;

b.) Que se comprueben las etapas criticas de los proceso de fabricacion

y todo cambio significativo que se haya introducido en dichos procesos;

c.) Que se disponga de todos los medios necesarios incluyendo los

siguientes:

I.) Personal adecuadamente calificado y capacitado;

ii.) Infraestructura y espacio apropiados;

iii.) Equipos y servicios adecuados;

iv.) Materiales, contenedores y etiquetas correctas;

v.) Procedimientos e instrucciones aprobados;

vi.) Almacenamiento y transporte apropiados; y
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vii.) Personal, laboratorios y equipos suficientes para efectuar los
controles durante el proceso de produccion, bajo la responsabilidad

de la Gerencia de Produccion.

d.) Que las instrucciones y procedimientos se redacten en un lenguaje
claro e inequivoco, que sea especificamente aplicable a las instalaciones

disponibles;

e En el capitulo IX la autoinspeccién y Auditoria de Calidad

Autoinspeccion.-

Articulo 48°.- La autoinspeccion tiene por objeto evaluar el cumplimiento
de las BPM por parte del fabricante, en todo los aspectos de la produccion
y del control de calidad. El programa de autoinspeccion debe disefarse
de tal forma que sirva para detectar cualquier deficiencia en el
cumplimiento de las BPM y recomendar las medidas correctivas

necesarias.

La autoinspeccion debe efectuarse en forma regular, pudiendo realizarse
también en ocasiones especiales como en el caso que un producto sea
retirado del mercado o sea rechazado repetidas veces, o bien cuando las
autoridades oficiales de salud han anunciado una inspeccion. En el grupo
encargado de la autoinspeccion deben incluirse personas que puedan
evaluar el cumplimiento de las BPM en forma objetiva. Todas las
recomendaciones referentes a medidas correctivas deben ponerse en

practica. El procedimiento de autoinspeccién debe documentarse y debe
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instituirse un programa efectivo de seguimiento. Puntos de la

Autoinspeccion.-

Articulo 49°.-Deben prepararse instrucciones escritas referentes a la
autoinspeccion, a fin de establecer un minimo de normas y requisitos

uniformes que abarquen al menos los siguientes puntos:

a.) Personal;

b.) Instalaciones, inclusive las destinadas al personal,

c.) Mantenimiento de edificios y equipos;

d.) Almacenamiento de materias primas y productos terminados;

e.) Equipos;

f.) Produccién y controles durante el proceso;

g.) Control de calidad;

h.) Documentacion;

i.) Saneamiento e higiene;

j-) Programas de validacion y revalidacion;

k.) Calibracion de instrumentos o sistemas de medicion;

[.) Procedimientos de retiro de productos del mercado;
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En el capitulo X articulo 65°.- El jefe del Departamento de Produccion

tiene entre otras las siguientes responsabilidades:

d) Vigilar el mantenimiento del departamento en general, instalaciones y

equipos;

e) Asegurar que se lleven a cabo las debidas comprobaciones del
proceso y las calibraciones de los equipos de control, asi como éstas se
registren y que los informes estén disponibles; y MANUAL DE BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS FARM

Articulo 66°.- El jefe del Departamento de Control de Calidad tiene entre

otras las siguientes responsabilidades:

f) Controlar el mantenimiento del departamento, las instalaciones y los

equipos;

e En el capitulo Xl y articulo 80°.- Las instalaciones deben ser ubicadas,
disefladas, construidas, adaptadas y mantenidas de tal forma que
sean apropiadas para las operaciones que se realizaran en ellas. Es
necesario que en su planificacion y disefio se trate de reducir al
minimo el riesgo de error, y de permitir una adecuada limpieza y
mantenimiento del orden, a fin de evitar la contaminacion cruzada, el
polvo y la suciedad, y en general toda condicion que pueda influir

negativamente en la calidad de los productos. Generalidades.-
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Articulo 81°.- Las instalaciones deben estar ubicadas en un ambiente tal,
que considerada en conjunto con las medidas destinadas a proteger las
operaciones de fabricacion. Ofrezcan el minimo riesgo de contaminar

materiales o productos,

Articulo 82°.- Las instalaciones usadas para la fabricacion de productos
farmacéuticos deben esta disefiadas y construidas para facilitar el

saneamiento adecuado.

Articulo 83°.- Las instalaciones deben mantenerse en buen estado de
conservacion, y se debe asegurar que las operaciones de mantenimiento
y reparacion no pongan en peligro la calidad de los productos. Las
instalaciones deben limpiarse adecuadamente, y en caso necesario,

desinfectarse de acuerdo a procedimientos detallados por escrito.

Articulo 84°.- El suministro de electricidad, iluminacion, temperatura,
humedad y ventilacion deben ser apropiados de tal forma que no influyan
negativamente, ya sea directa o indirectamente en los productos
farmacéuticos durante su fabricacion y almacenamiento, o en el

funcionamiento correcto de los equipos.

Articulo 85°.- Las instalaciones deben ser disefiadas y equipadas de tal
forma que ofrezcan la maxima proteccion contra el ingreso de insectos y

animales.
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Articulo 88°.- Los talleres de mantenimiento deben estar separados de las
areas de produccion. Si las herramientas y repuestos se guardan dentro
del area de produccion, éstas deben guardarse en cuartos separados o

en armarios destinados exclusivamente para tal efecto.

Capitulo XII

e En el capitulo Xl referente a equipos en el articulo 113°.- Los
equipos deben adaptarse, ubicarse y mantenerse de conformidad a
las operaciones que se habran de realizar. La ubicacién de los
equipos deben ser tales que se reduzca al minimo el riesgo de que
se cometan errores y que se pueda efectuar eficientemente la
limpieza y mantenimiento de los mismo, con el fin de evitar la
contaminacion cruzada, el polvo, las suciedad y en general todo
aquello que pueda influir negativamente en la calidad de los

productos.

Articulo 114°.- La instalacion de los equipos se debe hacer de tal manera

que el rieso de error y contaminacion sea minimo.

Articulo 115°.- Las tuberias fijas deben tener carteles que indiquen su

contenido; y si es posible, la direccién del flujo.

Articulo 116°.- Todas las tuberias y otros artefactos de servicios deben

marcarse adecuadamente y cuando se trate de gases y liquidos, debe
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prestarse especial atencion a que se empleen conexiones o adaptadores

gue no sean intercambiables entre si.

Articulo 117°.- Para llevar a cabo las operaciones de produccién y control
se debe contar con balanzas y otros equipos de medicion dotados del
rango y precision adecuados, los cuales deben ser calibrados conforme a
un programa preestablecido. Se deberan mantener los registros de estas

pruebas.

Articulo 118°.- Los equipos de producciéon deben ser disefiados,
mantenidos y ubicados de tal forma que puedan usarse para los fines

previstos.

Articulo 119°.- El disefio de los equipos de produccion debe ser tal que

permita la limpieza facil y completa sobre la base de un cronograma fijo.

Articulo 120°.- Los equipos e instrumentos del laboratorio de control

deben ser adecuados a los procedimientos de analisis previstos.

Articulo 121°.- Deben seleccionarse instrumentos de limpieza y lavado

que no constituyan fuente de contaminacion.

Articulo 122°.- Los equipos de produccién no deben presentar riesgos
para los productos. Las partes de los equipos de produccién que entran
en contacto con el producto no deben ser reactivos, aditivos ni

absorbentes, por que pueden influir en la calidad del producto.
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Articulo 123°.- Los equipos defectuosos deben ser retirados de las areas
de produccién y control de calidad, o al menos, identificados claramente

como tales

1.11 Fases del proyecto

La adecuacion del plan de mantenimiento Preventivo permitio
obtener el certificado en buenas préacticas de manufactura y con esto
permitir el funcionamiento de laboratorios Elifarma y fue desarrollada

en 04 fases.

Gréfico 3: Desarrollo de Fases

DESARROLO DE FASES
;
:
;
;
s
;
:
s
’ Fase 01 Fase 02 Fase 03 Fase 04

Fases
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Tabla 1: Desarrollo de Fases

Fases ACTIVIDADES
01 Revision y analisis del manual de buenas practicas de
manufactura.
02 Diagnostico o andlisis situacional del plan existente.
03 Adecuacion del plan de mantenimiento preventivo.
04 Auditoria del plan de mantenimiento preventivo

Fase 01: Revision y andlisis del manual de buenas practicas de
manufactura:
Actividades:
v Inspeccion general de la estructura de la norma.
o Revision de la necesidad de la norma BPM en un
laboratorios
o Representacion grafica de la estructura de la norma:
Titulo y articulos.
o Relacion entre las BMP y la gestion de mantenimiento en un
laboratorio farmacéutico.
v' Determinacién de los articulos operativos de la BPM.
v' Determinacién de los articulos de gestiébn y documentacion de la
BPM.

v Aplicabilidad de las normas y su justificacion:
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Fase 02: Diagnostico o andlisis situacional del plan existente.

Actividades

v Diagnostico general de la gestion del mantenimiento.

v Verificacion existencial y situacional de los documentos del area
frente a los requerimientos normativos.

v' Realizar un inventario de equipos.

v Verificacion técnico normativo de los equipos.

Fase 03: Adecuacioén del plan de mantenimiento preventivo.

Actividades

v Elaborar un procedimiento estandar para la codificacion de los
equipos

v Caodificar equipos.

v' Elaborar un procedimiento general para el mantenimiento
preventivo.

v' Elaborar el programa anual del mantenimiento preventivo.

v’ Elaborar instructivos especificos.

v’ Elaborar formato para los reportes de mantenimiento.

v' Fase 04: Auditoria del plan de mantenimiento preventivo.

Actividades

v Interpretar la norma sobre auditorias internas.

v" Procedimiento a seguir para una auditoria.
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v' Esquema general a seguir para el desarrollo de la auditoria
cumpliendo las buenas practicas de manufactura.

v' El programa de auditoria

v" Reporte de auditoria.

v Indicadores de gestion.

Fase 01 Revision y analisis del manual de buenas préacticas de

manufactura.

v Inspeccion general de la estructura de la norma.

En la fabricacion de productos farmacéuticos, asi como en la de
otros productos relacionados con el campo de la salud, es
indispensable realizar una inspeccion completa al proceso de la
produccion aplicando normas establecidas a fin de garantizar al

consumidor que los productos que recibe son de buena calidad

La aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de
los fabricantes, asegura que todos los lotes de los productos
farmacéuticos sean elaborados con materias primas de calidad
adecuada, que cumplen con las especificaciones de la farmacopea
tomada como referencia, que se han envasado y rotulado en forma
correcta, son estables y tienen la adecuada biodisponibilidad
durante su vida atil si se mantienen en las condiciones
especificadas en las normas de almacenamiento e indicaciones en

el rotulado.
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En ese sentido, la direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, ha elaborado el
presente Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para su
adopcion oficial. Este Manual ha sido preparado en base al Informe
32 de Organizacion Mundial de la Salud, el mismo que recoge la
opinion del Comité de Expertos de la OMS en especificaciones

para las preparaciones farmacéuticas.

o Revisibn de la necesidad de la norma BPM en un
laboratorios
“‘Garantia de la Calidad” es el conjunto de medidas que
deben adoptarse con el fin de asegurar que los productos
farmacéuticos sean de la calidad requerida para el uso al
que estan destinados. Por tanto, Garantia de Calidad
incorpora las BPM y otros conceptos, incluyendo aquellos
que van mas alla del alcance de estos lineamientos, tales

como el disefio y el desarrollo del producto.

o Representacion grafica de la estructura de la norma:
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Gréfico 4: Estructura de las buenas practicas de manufactura.
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o Relacion entre las BMP y la gestion de mantenimiento en un
laboratorio farmacéutico.
El capitulo XI del presente manual explica claramente por
gué la gestién del mantenimiento debe adecuarse al manual
de buenas préacticas de manufactura.
En los siguientes articulos explicaremos en detalle la
justificacion.
Articulo 80.-Las instalaciones deben ser ubicadas,
disefladas, construidas, adaptadas y mantenidas de tal
forma que sean apropiadas para las operaciones que se
realizaran en ellas. Es necesario que en su planificacién y
disefio se trate de reducir al minimo el riesgo de error, y de
permitir una adecuada limpieza y mantenimiento del orden, a
fin de evitar la contaminacion cruzada, el polvo y la
suciedad, y en general toda condicion que pueda influir
negativamente en la calidad de los productos.
Articulo 81°.- Las instalaciones deben estar ubicadas en un
ambiente tal, que considerada en conjunto con las medidas
destinadas a proteger las operaciones de fabricacion.
Ofrezcan el minimo riesgo de contaminar materiales o

productos,
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Articulo 82°.- Las instalaciones usadas para la fabricacion
de productos farmacéuticos deben esta disefiadas Yy
construidas para facilitar el saneamiento adecuado.

Articulo 83°.- Las instalaciones deben mantenerse en buen
estado de conservacion, y se debe asegurar que las
operaciones de mantenimiento y reparacidon no pongan en
peligro la calidad de los productos. Las instalaciones deben
limpiarse adecuadamente, y en caso hecesario,
desinfectarse de acuerdo a procedimientos detallados por
escrito. Articulo 84°.- El suministro de electricidad,
iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion deben ser
apropiados de tal forma que no influyan negativamente, ya
sea directa o indirectamente en los productos farmacéuticos
durante su fabricacibn y almacenamiento, o en el
funcionamiento correcto de los equipos.

Articulo 85°.- Las instalaciones deben ser disefiadas y
equipadas de tal forma que ofrezcan la maxima proteccion

contra el ingreso de insectos y animales.

v' Determinacion de los articulos de gestion y documentacion de la

BPM.

En el presente punto luego de analizar el manual se considera importante

transcribir los articulos referidos a la gestibn documentaria de una
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industria farmaceéutica para nuestro caso las gestion del mantenimiento

preventivo y es el capitulo XIV en los articulos del 164 al 175

Articulo 164°.- La documentacion es parte esencial del sistema de
garantia de la calidad y por tanto, debe estar relacionada con el
cumplimiento de las BPM. Tiene por objeto definir las especificaciones de
todos los materiales y métodos de fabricacion e inspeccién; asegurar que
todo el personal involucrado en la fabricacién sepa lo que tiene qué hacer
y cuando hacerlo; asegurar que la persona autorizada posea toda la
informacion necesaria para decidir la liberacion para la venta de un lote de
medicamentos y proporcionar los medios necesarios para investigar la
historia de un lote sospechoso de tener algun defecto. El disefio y el uso

de un documento dependen del fabricante.

Articulo 165°.- Todos los documentos deben ser disefiados, revisados y
distribuidos cuidadosamente. Deben cumplir con las exigencias

enunciadas en las autorizaciones de fabricacion y del Registro Sanitario.

Articulo 166°.- Los documentos deben ser aprobados, firmados y
fechados por las personas autorizadas. Ningun documento debe

modificarse sin autorizacion.

Articulo 167°.- El contenido de los documentos debe estar libre de
expresiones ambiguas, indicar claramente el titulo, la naturaleza y el
proposito. Deben redactarse en forma ordenada y ser faciles de verificar,

las copias de los mismos deben ser clara y legible. Los documentos de
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trabajo reproducidos no deben contener errores originados en el proceso

de reproduccion

Articulo 168°.- Los documentos deben revisarse regularmente y
mantenerse actualizados. Si se modifica un documento, se debe
establecer un sistema por el cual se impida el uso accidental de

documentos ya modificados.

Articulo 169°.- Cuando en un documento se incorporan datos, éstos
deben se claros, legibles e indelebles. Debe haber suficiente espacio para

el ingreso de todos los datos solicitados

. Articulo 170°.- Si se modifica un documento, la modificacion debe ser
firmada, fechada y permitir leer la informacion original. Cuando sea

necesario, debe registrarse el motivo de la modificacién.

Articulo 171°.- Los registros deben ser efectuados o completados al
mismo tiempo que se desarrollan las operaciones, de tal manera que
todas las actividades significativas relacionadas con la manufactura de
productos farmacéuticos puedan tener un seguimiento. Todos los
registros incluyendo los referentes a los procedimientos estandar de
operacion, se deben mantener por un afio como minimo, después de la

fecha de caducidad del producto terminado.

Articulo 172°.- Esta permitido registrar datos por medio de sistemas

electronicos de procesamiento de datos o bien por sistemas fotogréaficos y
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otros medios confiables. Las formulas maestras y los procedimientos
estandar de operacion detallados que se refieran al sistema en uso,
deben estar disponibles y verificarse la exactitud de los registros. Si la
documentacion se maneja a través de meétodos de procesamiento de
datos, sélo las personas autorizadas podran ingresar nuevos datos a la
computadora o modificar los existentes y se mantendra un registro de las
modificaciones y supresiones; para el acceso a | sistema se estableceran
contrasefias u otro medio de restringirlo y el ingreso de datos importantes,
debe verificarse independientemente. Los registros de lotes archivados
electrénicamente se protegerdan mediante una grabacion de reserva en
cinta magnética, microfilm, impresos u otros medios. Es importante que
durante el periodo de retencion, pueda disponerse facilmente de los datos

pertinentes. Documentos Exigidos.-

Articulo 173°.- Las etiquetas colocadas en los recipientes, equipos 0
instalaciones deben ser claras, precisas e inequivocas y preparadas de
conformidad con el formato establecido por la compafia. Es conveniente
gue en las etiquetas se usen colores, ademas de palabras, para indicar la
condicion en que se encuentra el producto (en cuarentena, aceptado,

rechazado, limpio, etc.).

Articulo 174°.- Todos los productos farmacéuticos terminados deben ser
identificados mediante la etiqueta, de la forma establecida por el
Reglamento para el Registro, Control Y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos y Afines aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA.
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Articulo 175°.- Para los patrones de referencia, la etiqueta o documento
adjunto debe indicar la concentracion, fecha de fabricacion, fecha de
caducidad, fecha en que el envase se abre por primera vez y condiciones

de almacenamiento, en los casos necesarios.

v' Determinacion de los articulos operativos de las BPM.
En el analisis del manual en este punto de define y los articulos
relacionados a la ejecucion misma de la norma:
En el articulo XVIII del manual se refiere a las buenas practica de
manufactura para ingredientes farmacéuticos activos pero dentro
de este capitulo encontramos articulos referidos a los equipos, a
los ambientes donde y como debe estar ubicado un equipo, como
debe hacerse el mantenimiento que cuidados se debe tener etc.
de manufactura.
Articulo 370°.- el disefio, construccion, ubicacion y mantenimiento
de los equipos destinados a la fabricacion de productos, debe
realizarse de tal forma que dichos equipos: a) Sean apropiados
para el uso a que estan destinados; b) Puedan limpiarse
debidamente sin dificultad; c) Faciliten la reduccién al minimo del
riesgo de contaminaciéon de productos y recipientes durante el
proceso de produccion; y d) Permitan una operacion eficiente,
validada y confiable.
Articulo 371°.- Los equipos destinados a la produccion y a la

realizacion de pruebas, deben limpiarse, esterilizarse en caso
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necesario, usarse y mantenerse de conformidad con instrucciones
especificas escritas. Los equipos de uso multiple deben ser
sometidos a limpieza y controles de limpieza antes de iniciar la
fabricacion de otro producto. Deben mantenerse registros de tales
procedimientos.

Articulo 372°.- Debe comprobarse previamente que los equipos
destinados a la produccion y a la realizacién de pruebas son aptos
para estos fines.

Articulo 373°.- se debe contar con equipos de control del proceso
de produccién. Los equipos destinados a la medicion, registro y
control deben calibrarse y verificarse a intervalos regulares,
empleando métodos adecuados. Deben mantenerse registros
adecuados de estas operaciones.

Articulo 374°.- Los equipos defectuosos deben marcarse
inmediatamente con etiquetas indicando su condicién y repararse o
retirarse lo mas pronto posible. Las operaciones de mantenimiento
y reparacion deben documentarse debidamente.

v' Aplicabilidad de las normas y su justificaciéon
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Tabla 2: Normas de para la gestion documentaria

Articulo / | Descripcion Cumplimiento /
Norma Justificacion
Debe existir documento que defina | Crear un procedimiento de
Art. 164 | las especificaciones e induccién del | Mantenimiento con sus respectivas
personal inducciones.
Se debe preparar Procedimientos e | Crear instructivos para el
Art. 165 | Instructivos y distribuirse entre el | mantenimiento de cada equipo.
personal involucrado
Todo Documento, Procedimiento e | El Procedimiento y el Instructivo debe
Art. 166 Instructivo debe tener tener fecha de cuando se generd,
’ aprobaciones, fechas y cuando se aprobd y cuando entra en
autorizaciones vigencia.
Los Documentos deben ser Los Instructivos deben tener pasos 1, 2,
Art. 167 practicos y claros, de manera que |3, etc. muy claros y de facil ejecucién.
puedan ser entendidos facilmente
Todo Documento debe tener En la parte final de los Documentos,
registrado sus modificaciones Procedimientos, Instructivos debe
Art. 168 )
considerarse el rubro de
modificaciones.
Los Formatos o registros deben Para registrar los reportes de
Art. 169 tener celdas suficientes para su mantenimiento, lecturas, las celdas
llenado deben tener espacio suficiente.
Las modificaciones en los Cualquier modificacién a un formato,
Art. 170 | Documentos deben ser firmados registro, debe ser firmado y poner
con fecha. fecha.
Los reportes de mantenimiento Las actividades del mantenimiento
Art. 171 deben ser registrados el mismo dia | deben ser registradas paralelamente a
la actividad.
Art. 172 Puede usarse sistemas electrénicos | Software de mantenimiento siempre
’ que sea validable.
Las etiquetas deben ser claras y La etiqueta de identificacion de
Art. 173 | precisas, de acuerdo al formato de | equipos, mantenimientos, equipos, etc.

la compaiiia.
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Tabla 3: Normas de para la gestion operativa

Articulo/ | Descripcion Cumplimiento /
Norma Justificacién
Disefio, construccién, ubicaciény Se debe incluir en el
Art. 370 mantenimiento de equipos procedimiento los detalles del
' mantenimiento preventivo.
Mantenimiento Preventivo, Plan de mantenimiento
Art. 371 limpieza, pruebas cumplimiento del
instructivo
Evaluar las BPM, acabado sanitario | Verificar el disefio y ubicaciones
Art. 372 para el facil mantenimiento delos equipos y verificar su
funcionalidad sanitaria
Todo los instrumentos y equipos de | Se programa el mantenimiento
Art. 373 medicién deben ser calibrados y/o calibraciones
Los equipos deben ser identificados | Placa de identificaciony
Art. 374

considerando su operatividad

codificacion de cada equipo.

1.11.1 Fase 2: Diagnostico o analisis situacional del plan existente.

v Diagnostico general de la gestion del mantenimiento

No existe un procedimiento general estandar que guie o
gue se pueda seguir para gestionar el mantenimiento

preventivo.

Los equipos deberian tener definidos todas sus actividades

individualmente en un instructivo para nuestro caso solo
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existen algunos instructivos de manera incompleta respecto

a las actividades que se realiza.

No todos los equipos cuentan con file, todo los equipos

deben contar con sus file respectivo.

Los file existentes se encuentran incompletos, estos deben

incluir:

Caratula con el codigo del equipo.

Datos tecnicos.

Historial de actividades.

Reportes.

Cambios importantes.

Reportes de mantenimiento.

Los reportes del mantenimiento con sus actividades deben
estar registrados en formatos standares ya establecidos
para nuestro caso no existe formatos pre establecidos se
llena manualmente de acuerdo a las consideraciones del

técnico.

Todos los instructivos, formatos deben estar identificados y

codificados.
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Existen muchas modificaciones y borrones en el programa
de mantenimiento existente de manera manual lo cual esta

prohibido por la norma.

Falta incluir y depurar equipos, las frecuencias no estan
establecidas de acuerdo a una evaluacion técnica de horas

de operacion, tiempo de vida de repuestos etc.

El programa no estd organizado de acuerdo a las

ubicaciones técnicas establecidas dentro de la empresa.

No se cumple con el programa de mantenimiento preventivo.

El programa de mantenimiento no incluye las horas hombre

para las actividades preventivas estandarizadas.

No se realiza la gestién de los mantenimientos correctivos.

No se registra las paradas de maquina.

No hay un file establecido para cada equipo no hay forma de

evaluar trazabilidad.

Los equipos no se encuentran identificados con codigos,

visibles.

No hay forma de saber su ubicacion exacta de un equipo

esto debido a un sistema de codificacidon inadecuado.
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¢ No hay una lista master de equipos de planta.

e Los manuales existentes de los equipos no se encuentran

codificados estos deben guardar realacion con el codigo del

equipo.

v Verificacion existencial y situacional de los documentos del area

frente a los requerimientos normativos.

Tabla 4: Estatus de Instructivos y formatos para la gestion operativa

Instructivos Existentes

EQUIPO INSTRUCTIVO coDIGO OBSERVACION
Inyector centrifugo I/MAN-002 NO TIENE No cumple formato
Dobladora de prospecto I/MAN-003 NO TIENE Incompleto
Agitador de tanque de 1600| I/MAN-006 NO TIENE Falta datos
Compresora Campbell I/MAN-007 NO TIENE No cumple formato
Llenadora de liquidos I/MAN-011 NO TIENE Incompleto
Filamatic
Marmita de 500L I/MAN-012 NO TIENE No cumple formato
Tapadora Swamatic I/MAN-015 NO TIENE No tiene vigencia
Tanque Hidroneumatico I/MAN-016 NO TIENE Incompleto
Llenadora de frascos Gilowy I/MAN-017 NO TIENE Incompleto
Molino Coloidal Premiere I/MAN-025 NO TIENE Incompleto
Filtro de prensa sitz I/MAN-026 NO TIENE Incompleto
Llenadora de liquidos Groniger | |/MAN-028 NO TIENE Incompleto
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EQUIPO INSTRUCTIVO cODIGO OBSERVACION

Sistema Hvac Pesadas I/MAN-034 NO TIENE Incompleto

Extractor de aire centrifugo I/MAN-051 NO TIENE Incompleto

Almacenes

Faja transportadora I/MAN-053 NO TIENE Incompleto

Impresora domino I/MAN-054 NO TIENE Incompleto

Etiquetadora Autolabe I/MAN-055 NO TIENE Incompleto

Bomba de trasvase Netzsch I/MAN-065 NO TIENE Incompleto

Tapadora de frascos I/MAN-069 NO TIENE Incompleto

vibramatic

Molino coloidal Giford I/MAN-071 NO TIENE Incompleto

Osmosis Inversa I/MAN-077 NO TIENE Actividades
Incompletas

Blistera I/MAN-112 NO TIENE Actividades incompletas

Tabla 5: Estatus de formatos para la gestion operativa

FORMATOS EXISTENTES

EQUIPO INSTRUCTIVO CODIGO OBSERVACION

Inyector centrifugo F/MAN-001 No tiene Falta definir actividades
reales

Dobladora de prospecto F/MAN-012 No tiene Incompleto

Agitador de tanque de 1600l F/MAN-013 No tiene No coincide con el
instructivo

Compresora Campbell F/MAN-016 No tiene Falta definir actividades
reales

Llenadora de liquidos F/MAN-020 No tiene No coincide con el
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Filamatic

instructivo

Marmita de 500L F/MAN-022 No tiene Falta definir actividades
reales

Tapadora Swamatic F/MAN-023 No tiene No coincide con el
instructivo

Tanque Hidroneumatico F/MAN-025 No tiene Falta definir actividades
reales

Llenadora de frascos Gilowy F/MAN-028 No tiene No coincide con el
instructivo

Molino Coloidal Premiere F/MAN-029 No tiene Falta definir actividades
reales

Filtro de prensa sitz F/MAN-030 No tiene No coincide con el
instructivo

Llenadora de liquidos Groniger | F/MAN-032 No tiene Falta definir actividades
reales

Sistema Hvac Pesadas F/MAN-033 No tiene No coincide con el
instructivo

Extractor de aire centrifugo F/MAN-035 No tiene Falta definir actividades

Almacenes reales

Faja transportadora F/MAN-037 No tiene Falta definir actividades
reales

Impresora domino F/MAN-048 No tiene No coincide con el

instructivo
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v Realizar un inventario de equipos.

En este punto se realiz6 un levantamiento de informacion fisica de todos
los equipos luego de la cual se establece este cuadro resumen con un

extracto del total de maquinas con todos los datos técnicos requeridos.
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v' Levantamiento informativo de cada equipo.

Tabla 6: Inventario de equipos para la gestion operativa

CODIGO EQUIPO No Placa UBICACION MARCA MODELO SERIE Aflo CAPACIDAD | POTENCIA |OBSERVACION
TANQUE DE MANUFACTURA MO DE 4000 L 16068 | Manufactura Liquidos MOM NACIONAL SIP SiP 1972 4000 L
TANQUE DE ALMACENAMIENTO Mo 1, DE 4000 L 16066 | Manufactura Liquidos MOM NACIONAL SIP SIP 1963 4000L
TANQUE DE ALMACENAMIENTO No.2, DE 4000 L 100000447 | Manufactura Liquidos MOM NACIONAL SIP SIP 1963 4000 L
MOTOR AGITADOR MARELLI, DE LK-50 16076 | Manufactura Liquidos MOM MARELLI NV112IM4 10583605 1961 1740 RPN 6,6 KW
IMOTGRAGITMOR LIGHTNIN N5-7, DE LM-55 16072 | Manufactura Liquidos MOM LIGHTNIN NS-7 1969 1750 RPIM 3HP
IMOTGR.‘\GITADOR LIGHTNIN M2, DE LI4-56 16073 | Manufactura Liquidos MOM LIGHTMIN 2 603522 1960 1160 RPI 2HP
MOTOR AGITADOR ELECTROMAX, DE LIN-56 16074 | Manufactura Liquidos MOM| ELECTROMAX 1962 1750 RPM 7HP
HOMOGENIZADOR CHARLES ROSS 16075 | Manufactura Liquidos MOM ROSS M1258P 1953 1500 LHr 25 HP
BOMBA FRYMA 16069 | Manufactura Liquidos MOM FRYNA PK-84/50 15337 1992 6000 LiHr 3HP
MOLING HOMOLOIDAL FITZMILL JTE 16070 | Manufactura Liquidos MOM|  FITZPATRICK JT-6 947 1969 100 Limin 12HP
BOMBA CENTRIFUGA DE TRANSFERENCIA 100000448 | Manufactura Liquidos MOM 0.75HP
TORNO PARALELO HORIZONTAL 15223 Taller Mantenimiento ECONOMASTER S-400 200 mm 8HP
TALADRO VERTICAL DE MESA 15224 Taller Mantenimiento STARDRILL FY-B25 871 1969 Hasta 112" 1HP
ESMERIL N*1 15225 Taller Mantenimiento FELISATTI 36 102/60 1966 3HP
ESMERIL N*2 15226 Taller Mantenimiento CRAFISMAN 1257 1966 0.25HP
ESTUFA ELECTRICA 15221 Taller Mantenimiento STOKES 1970
MAQUINA DE SOLDAR ELECTRICA 100000512 Taller Mantenimiento UNITOR 1970 Hasta 14° 200A
COMPRESORA DE AIRE AIRCOA 15238 Exterior Planta Plastica AIRCOA PAQ-17 AC00223 76 CFM 18 HP
COMPRESORA DE AIRE GARDNER 100000449 Exterior Blistera GARDNER DENVER 32ADDE45 333-007-87 1965 20 CFM 5HP
COMPRESORADE AIRE AT 15236 Exterior Empaque Tocador AT 20 CFM 5HP
TANQUE ALMACENAKIENTO AIRE 15239 Exterior Planta Plastica ATLAS COPCO LD-305 17330 1968 500L
ENVASADORA DE SACHETS No.1 16052 Envazado Polvos WOLKOGON PVU 2802936 1966 50 simin 1HP
ENVASADORA DE SACHETS No.2 16053 Envasado Polvos BRASPACK RJP 3494580 1961 50 simin 1HP
ENVASADORA DE SACHETS No.3 16054 Envazado Polvos WOLKOGON PVU Il 2034170 1975 50 simin 1HP
ENVASADORA DE SACHETS No.4 16055 Envazado Polvos WOLKOGON PVUDH 01101576 1969 50 simin 1HP
ENVASADORA DE SACHETS No.5 15261 Envazado Polvos KLOCNER PVE-D 65 1987 90 simin 5HP
ENVASADORA DE SACHETS No.6 16056 Envasado Polvos KLOCNER PVE-D 113 1991 90 simin 5HP
COLECTOR DE POLVO No.1 15249 Patio Interior Planta ROTOCLON
COLECTOR DE POLVO No.2 100000370 Patio Interior Planta ROTOCLON




SL

Inventario de equipos para la gestién operativa

CICLON RECOLECTOR DE POLVO
SOPLADORA BEKUM 16041 Planta Plstica BEKUM HBD-50 311-067 1968 10 HP
SOPLADORA HESTA 16042 Planta Plastica HESTA HS-450 6284-167-165 1984 10 HP
MOLING DREHER 16043 Planta Plastica DREHER 526/26 K3749 1968 5 HP
WATER CHILLER YORK DE PLANTA PLASTICA Planta Plastica YORK
MEZCLADORA DOBLE CONO DE 1000L 16137 Manufactura Polvos FAPSA Doble Cono 1973 1000 Kg 9HP
TRANSPORTADOR DE TORNILLO 16136 Manufactura Polvos NACIONAL 1972 1000 Kg/Mr 075HP
MICROPULVERIZADOR FITZMILL 16080 Manufactura Polvos FITZMILL 544D 1600 1958 1000 Kg/Mr 3HP
CAMARA REFRIGERACION RECRUSUL Almacén Materia Prima RECRUSUL 1995 20m3
MOTOBOMBA AGUA CONTRAINCENDIO 100000522 Jardin ROSENBAUER A4060 629494 1981 1600 LPM
ENCINTADORA UP 16051 Envasado Tabletas WRAP-ADE Up 392 1954 400 tab/min 1 HP
ENCINTADORA UPH 16049 Envasado Tabletas WRAP-ADE UPH 761 1975 840 tab/min 1 HP
o lceLoPmNERDORAVPRNet | 16219 | _EmvasadoTabletss | | VPR | o | 2| 1967 | t200tbmin [ awe ||
CELOFANEADORAVPR No.2 16050 Envasado Tabletas V.P.R. fid 101 1960 1000 tabimin 1 HP
BLISTERA BLIPACK 16121 Envasado Tabletas BLIPACK 203 5436 1984 2000 tab/min 12HP
FAJATRANSPORTADORA UP Empaque Tabletas UP
FAJATRANSPORTADORA BLIPACK Empaqgue Tabletas Blistera
TE 30 |WATER CHILLER BLIPACK 16124 Exterior Blistera BACOPE
TE 80|EQUIPO DE PRUEBA DE VACIO Empaque
TM 01 |MEZCLADORA EN V DE 900L 100000424 Sala Mezcla Tabletas SIAM M-2 105317M 1971 600 Kg 48 HP
MEZCLADORAEN V DE 600L 16206  |Sala Mezcla Azowintomylon SIAM M-3 K156820 1975 300 Kg 3HP
MEZCLADORAEN V DE 150L 16046 Sala Mezcla Onotén SIAM M-4 90 Kg 075HP
MEZCLADORA AMASADORA PONY 100000439 | Sala Granulado Tabletas PONY BEML 59365 1968 20Kg 075HP
TM 10 |TABLETEADORA RIVA 16105 Sala Tableteadora Riva RIVA BB2-33 3 1993 2000 tabimin 55 HP
T 13 [TABLETEADORA MANESTY 15208 Manufactura Tabletas MANESTY D3g 40174 1964 450 tab/min 20HP
TM 14 |TABLETEADORA STOKES 15209 Manufactura Tabletas STOKES BB2 A4B575 1965 900 tab/min 20HP
TM 15 | TABLETEADORA STOKES 15210 Manufactura Tabletas STOKES BB2 A24175 1964 900 tab/min 20HP
TM 16 | TABLETEADORA STOKES 100000482 Depdsito STOKES BB2-27 A57850 1964 900 tab/min 20HP
TM 18 |TABLETEADORA STOKES 15229 Manufactura Tabletas STOKES BB2 65166 1965 900 tab/min 20HP




v Verificacion técnico normativo de los equipos.

Tabla 7: Inventario técnico

normativo de equipos

EQUIPO cCoDIGD UBICACION MARCA MODELO SERIE AHO EN USO G.MLP. OBSERVACIONES

LLENADORA DE CREMA, FILAMATIC CE 01 Envase Crema ETQ FILAMATIC HSE-1 4593 1968 =] =) Acero inox AIS| 304, Actuales exigencias
recomisendan AISI 316L .

LLENADORA MANUAL MRM ETIQUET ROLL-ON CE "02 Envase Rollon ETQ =] WManual 4770 1967 5] =) Acero inox AIS| 304, Actuales exigencias
recomiendan AISI 316L.

LLENADORA CERRADORS DE TUBOS CE 04 Envase Crema ETQ ROMACO UNIPAC S0 040560988 1958 SI S1

LLENADORA CERRADORA DE TUBOS COMADIS, CE "05 Envase Crema ETQ CO.MA.DLS. S.R.L IZ0-N M33 isez =l B

CERRADORA DE TUBOS COLTON CE 10 Envase Crema ETQ A COLTON 2PC 233 1948 =] Sl

ETIQUETADORA PONY TOCADOR CE 20 Empagque Crema HINDS, PONY 56 ML 5881 1968 =] Sl

ETIQUETADORA AUTOADHESA A &G M. CE 21 Empagque Tocador AG.M DOBLE CABEZAL 1559 =] 5

BOMBA MOYHNO PARS ETIQUET ROLL-ON CE 20 Envase Rollon ETG MOwHND Fa-5 AS55188 1960 5] Si ACErD INoxX AIS| 304, Actuales exigencias
recomiendan AISI 216L. Usado solo con
envasadora CE-02

BOMBA GASTIETIQUET CREMA Taller GASTI 1870 NO =) Acero inox AlS| 304, Actuales exigencias
recomiendan AISI 316L.

LLENADORA DE QUTOSO CE 7O Area Quitoso KALISH = 268 1870 =] =) Exclusiva para QUItDSo. Acers inox Al
304. Actuales exigencias recomisndan
AlS| 3161

CERRADORA DE TAPAS ALCOA CE 71 Area Qutoso ALCOA PP-_136 53880 1989 SI S1 Exclusiva para Quitoso.

FIFETEADORA AUTOMATICA DREVER CE v2 Taller BREVWER BREWER S0576 1575 MO Usado para prusbas

MARMTA MANUFACTURA ETIQUET CREMA [SRGT] Manufactura Crema ETGQ MACIONAL SP =] 1961 =] =) Acero inox AIS| 304, Actuales exigencias
recomisendan AISI 316L .

MARMMTA AUXILLAR ETIQUET CREMA, FASE OLEOSA [T Manufactura Crema ETQ LEE METAL 1957 =] Si Acero inox AIS| 304, Actuales exigencias
recomiendan AISI 316L.

JOUE DE MANUFACTURA ETIQU CTM 03 Depdsito 1550 MO NO Serpentin Interior al tangue. Mo adecuado
para fabricacién. Usado en SB Chile para
fabricacién de Etiguet Crema (1500 Kgh.
Se utiliza Marmita ChM-01

MARMMTA DE MANUFACTURA ETIQUET ROLL-ON [T Manufactura Crema ETGQ 500 L = 5 Acero inox AlS| 304, Actuales exigencias
recomiendan AISI 316L.

MARMMTA BASE L T o5 Manufactura Crema ETGQ LEE METAL SE3N 1570 20 GL = 5 Acero inox AlS| 304, Actuales exigencias
recomiendan AISI 216L.

NUFACTURAS HINDS CHM 10 Depdsito SiF SiF 196 O O Tanque antiguo de aluminio ¥ con
serpentin interior. Mo adecuado para
fabricacién. Se reemplazé por CWM-132.

MARMTA AUXILLAR HINDS, FASE OLEOSA cHM 11 Manufactura Crema HINDS NACIONAL SiP s/P 1960 =] Sl

TANQUE AUXILIAR PETROLATO cM 12 Manufactura Crema HINDS MACIONAL SP =3 1958 =] NO Serpentin Interior al tangue. No adecuado
para fabricacion. Se utiliza para
calentamiento del petrolato usado en la
fabricacién de Crema Hinds.

MARMTA DE MANUFACTURA HINDS. cM 13 Manufactura Crema HINDS CHILE 1960 =] =) Acero inox AIS| 304, Actuales exigencias
recomisendan AISI 316L .

ENAMIENTO CREMA HINDS No.1 CM 15 Depésito ALFA LAWAL 1984 NO Si Se utilizé para almacenamiento de Crema
Hinds. Mo necesario.

MIENTO CREMA HINDS Mo 2 CM 16 Depdsito ALFA LAWAL EEES) MO 5 Se ulilizd para almacenamiento d= Crema
Hinds. No necesario

BOMBA DE TRASWASE WAUKESHA CHM 20 Manufactura Crema HINDS VEAUKESHA 1965 =] Sl

BOMB.A DE TRASWASE DE PETROLATO, DE CM-12 cHM 21 Manufactura Crema HINDS 1985 5] NO Bomba de acero no inoxidable. No
adecuado para fabricacién. Se utiiza para
el trasvase del petrolato a la marmita CM-
13.

BOMBA DE TRASWASE FRYMA ch 22 Manufactura Crema HINDS FRY MA 1990 = Sl

BOMBA DE TRASWASE WALKESHA, CM =23 Manufactura crema HINDS. WAUKESHA 25 D0 1965 SI S1 WModelo descontinuado.

MOTOR AGMADOR CEMTURY, DE CH-01 CHM 30 Manufactura Crema ETGQ CENTURY. sC 1968 =l B Modelo descontinuado.

MOTOR AGTADOR MARELLI, DE CM-01 CHM 31 Manufactura Crema ETGQ MARELLI NR100LS 835314 1969 =] Sl Modelo descontinuado.

MOTOR AGTADOR LIGHTHIN C4, DE CM-02 CHM 32 Manufactura Crema ETQ LIGHTHIN 54 5311374 1969 =] Sl Modelo descontinuado.

MOTOR AGTADOR ASEA, LENTO, DE CM-01 CM 33 Manufactura Crema ETQU ASEA ME0B1S 1987 =] 5 Modelo descontinuado.

MOTOR AGHADOR LIGHTHIN NS-5, DE CWM-03 (CHI CHM 35 Depdsito LIGHTNIN NS-5 1969 NO NO Modelo descontinuado. Reparacien
compleja ¥ costosa. Mo necesario

MOTOR AGTADOR NEUMATICO, DE CM-01 CM 36 1585 =] Si

MOTOR AGTADOR LIGHTHIN NS5, DE CM-04 CM 37 LIGHTHIN NS5 142633 1962 =] Sl Modelo descontinuado.

MOTOR AGTADOR LIGHTHIN 3, RAPIDO, DE CM-10 CM 40 Manufactura Crema HINDS LIGHTHIN s3 973820 1969 =] Sl Modelo descontinuado.

MOTOR AGITADOR NETT, LENTO, DE CM-10 CM 41 Manufactura Crema HINDS MNETT B 1968 =] NO Modelo muy antiguo para actuales
exigencias. Riesge de contaminacion del
producto. Se utiliza en casos de pruebas
pilotos de no haber otro disponible.

MOTOR AGITADOR LENTO CAM, DE CM-13 Cch 4z Manufactura Crema HINDS CAM INGS 2000 = Sl

TAMNQUE DE MANUFACTURA QUITOS0O CHM 70 Area Qutoso 1975 5] S1 EXCIUSIVO para QUDS0. ACers iNox Als!
304. Actuales exigencias recomiendan
AIS| 3161,

MOTOR AGMADOR LIGHTHIN NS—2, DE CM—70 CM 75 Area Qutoso LIGHTNIN NS-=Z 1975 SI S1 Modelo descontinuado.

MARMMTA WIDRIADA DE 100 L CM 80 Manufactura Crema PFAUDLER E168-1002 Z682=2 1968 =l B

MARMTA VIDRIADA DE 400 L cHM 81 Manufactura Crema PFAUDLER 1968 =] Sl

MOTOR AGTADOR RAPIDO CAM, 1 HP, DE CM-30 CcM 82 Manufactura Crema CAM INGS. 2001 =] Sl

MOTOR AGMADOR LENTO CAM cM 83 Manufactura Crema CAM INGS. 2001 =] 5

MOTOR AGITADOR RAPIDO CAN Ch 84 Manufactura Crema CAM INGS 2001 = Sl

MOTOR AGMADOR LENTO CAM, 3 HF, DE CWM—B80 CHM 85 IManufactura Crema CAM INGS. 2001 SI S1

AEUTOR ICA MRM DE MO Deposito TR SiF S 1560 MO NO
IUAL MRIM DE LIQUIDOS Depbsito MR SiP s/P 1954 NO NO

LLENADORA FILAMATIC MRW—4 Envasado Liquidos FILAMATIC MRV 020857 1989 =] Sl

CERRADORA DE TAPAS TOVER Envasado Liquidos TOVER SL-3000 A204-T4 1974 NO NO Modelo descontinuado.

AJUSTADORA MANUAL DE TAPAS S/M Envasado Liguidos Sin 1570 SI Si WModelo descontinuado.

CERRADORA DE TAPAS EASTERN Envasado Liguidos EASTERN CB-104 95012 1559 =l B

ETIQUETADORA JOHANN WEISS, Empagque Liquidos JOHAN WEISS JOWE—=S e =] Si Modelo descontinuado.

ETIQUETADORA PONY Depbdsito PONY SEML 1968 NO Sl Modelo descontinuado.

MARMTA DE MANUFACTURA JARABE DE 1800 L Manufactura Liquidos, NACIONAL SiP s/P 1872 =] Sl

MARMTA ALMACENAMENTO AGUA PURIFICADA Manufactura Liquidos. MNACIONAL SP s 1968 =] 5

MARMTA DE MANUFACTURA DE GOTAS WManufactura Jarabe SANTANK 1570 SI Si

TAMNQUE DE ALMACENAMIENTO No.1 Manufactura Liquidos, METALGLASS SANTANKS. 170 1575 =l B

TANQUE DE ALMACENAMIENTO No.2 Manufactura Liquidos, METALGLASS SANTANKS 40714 1875 =] Si

TANQUE DE ALMACENAMIENTO No.3 Manufactura Liquidos, LEE METAL 134N 1875 =] Sl

MOTOR AGTADOR MARELLI, DE LM-01 Manufactura Liquidos, MARELLI NV 12Ma 1055836M4 1962 =] 5 Modelo descontinuado.

HOMOGENIZADOR ROBBINS Manufactura Liquidos ROBBINS 1965 s1 Sl Modelo descontinuado.

EQUIFO DE FILTRACION ALSOP, Manufactura Liguidos, ALSOF 1980 SI S1

EQUIFD DE FILTRACION MILLIPORE Manufactura Liquidos, MILLIPORE 1580 =l B

TANQUE DE MANUFACTURA MOM DE 4000 L Manufactura Liquidos MOM NACIONAL SiP 1972 =] Sl

TANQUE DE ALMACENAMIENTO Mo 1, DE 4000 L Manufactura Liquidos MOM NACIONAL SiP 1963 =] Sl

TAMNQUE DE ALMACENAMIENTO Wo.2, DE 4000 L Manufactura Liquidos MOM MACIONAL SP 1963 =] 5

MOTOR AGITADOR MARELLI, DE LM-50 Manufactura Liquidos MOM MARELLI N1 120M4 1961 = Sl Modelo descontinuado.

MOTOR AGMADOR LIGHTHIN NS—7, DE LM-55 Manufactura Liguidos MO LIGHTNIN NS—7 1969 SI S1 WModelo descontinuado.

MOTOR AGMADOR LIGHTHIN MZ, DE LM-56 Manufactura Liquidos MOM LIGHTNIN M= S03522 1560 =l B Modelo descontinuado.

MOTOR AGMTADOR ELECTROMAX, DE LM-58 Manufactura Liquidos MOM ELECTROMAX 1962 =] Sl Modelo descontinuado.

HOMOGENIZADOR CHARLES ROSS Manufactura Liquidos MOM ROSS M125SP 1953 =] Sl

BOMBA FRYMA Manufactura Liquidos MOM FRWMA PK_B4/S0 MA15337 1952 =] 5

MOLINO HOMOLOIDAL FIZMILL J16 Manufactura Liguidos MO FITZPATRICK 115 947 1969 SI Si

BOMBA CEMTRIFUGA DE TRANSFERENCIA Manufactura Liguidos MOM 1570 =l B Modelo descontinuado.

ENVASADORA DE SACHETS Mo 1 Envasado Folvos WOLKOGON Pl 2802535 1565 =] Si Modelo descontinuado.

ENVASADORA DE SACHETS No 2 Envasado Polvos BRASPACK RIP 3494580 1961 =] Sl Modelo descontinuado.

ENVASADORA DE SACHETS No 3 Envasado Polvos WOLKOGON Pl 2034170 1875 =] Sl Modelo descontinuado.

ENVASADORA DE SACHETS No 4 Envasado Polos WOLKOGON P DH 011M1576 1969 =] 5 Modelo descontinuado.

ENVASADORAS DE SACHETS No.S Envasado Polvos KLOCNER PVe-D 65 1987 SI Si

ENWVASADORA DE SACHETS No.& Envasado Folvos KLOCMNER ) 13 1581 =l B

SOFLADORA BEKUM PL 01 Flanta Flastica BERKUM HBD-50 311-067 1968 =] Modelo descontinuado.

SOPLADORA HESTA PL 02 Planta Plastica HESTA HS_450 6284-167-165 1984 =]

MOLINO DREHER PL 10 Planta Plastica DREHER S26/26 K3749 1968 =]

MEZCLADORA DOBLE CONO DE 1000L PM 01 Manufactura Polvos Fapsa Doble Cono 1973 = Sl

TRANSPORTADOR DE TORNILLO, P10 Manufactura Polvos. NACIONAL 1972 SI S1

MICROFPULWERIZADOR FTZMILL P _Z0 Manufactura Polvos. FiZmILL Sa4D 1600 1558 =l B

CAMARA REFRIGERACION RECRUSUL RF 01 Almacen Materia Prima RECRUSUL 1995 =]

ENCINTADORA UP TE 01 Envasado Tabletas WRAP_ADE uP 382 1954 =] =) Uso eventual Azowintomylon, Onotén y
Cwnomel

ENCINTADORA UPH TE 02 Envasado Tabletas WRAP_ADE UPH 761 1875 =] =) Uso eventual Wintormylon

CELOFANEADORA WPR No1 TE 03 Envasado Tabletas VPR 22 1967 NO Sl Usc anterior en Mejoralito, Pepsamar. Pasé

CELOFAMNEADORA WPR No.2 TE 04 Envasado Tabletas VPR 01 1960 NO 5 Uso anterior en Mejoral. Pasé a blister

BLISTERA BLIPACHK TE 06 Enwvasado Tabletas BLIPACK 5436 1994 = Sl

WMEZCLADORA EM W DE S00L T 01 Sala Mezcla Tabletas SIAM T05317M 1971 SI S1

MEZCLADORA EM W DE 600L THM 02 [Sala Mezcla Azowintomylon SIAM K156820 1575 =l B

MEZCLADORA EM W DE 150L T™M 03 Sala Mezcla Onotan SLAM 1675 =] Sl

MEZCLADORA AMASADORA PONY THM 06 Sala Granulado Tabletas PONY 59365 1968 =] NO Modelo descontinuado. Disefic no cumple
exigencias actuales. Riesgo de
contaminacion

TABLETEADORS RIVA, T 10 Sala Tableteadora Riva R/ A BBZz-33 31 1953 SI S1

TABLETEADORA MANESTY ™ 13 Manufactura Tabletas MANESTY D36 4D17a e = NO Modelo descontinuado. Diseno no cumple
con exigencias actuales. Material en
contacto con el products no adecuado
(acero). Evaluar reemplazo.

TABLETEADORA STORKES ™ 1= Manufactura Tabletas STORES EER AA6575 1565 = NO Modelo descontinuado. Diseno no cumple
con exigencias actuales. Material en
contacto con el products no adecuado
(acero). Evaluar reemplazo.

TABLETEADORS STORKES TM 15 Manufactura Tabletas STOKES BB2 AZE1TS 1964 5] NO WModelo descontinuado. Diseno no
adecuado a exigencias actuales. Material
en contacto con el producto no adecuado
Torre principal con desgaste. Reparacion

M 16 Depdsito STOKES BBZ-27 ASTB50 ) O NO Modelo descontinuado. Material en
contacts con el producto no adecuado
Torre principal rajada ¥ con desgaste.
Reparacion no es posible. Reemplazo

TABLETEADORA STOKES ™ 18 Manufactura Tabletas STOKES BBZ S5166 1965 =] NO Modelo descontinuado. Disefic no acorde
a exigencias actuales. Material en
contacts con el products no adecuado
Torre principal con desgaste. Reparacién
no es posible. Evaluar reemplazo

TABLETEADORS STORKES RCIEE] Manufactura Tabletas STOKES DS3 ESTa28 1968 5] NO WModelo descontinuado. DiseAo No cumple
exigencias actuales. Material en contacto
con el producto no adecuado (acers).
Ewvaluar reemplazo.

TABLETEADORA STOKES M 20 Manufactura Tabletas STOKES RB2 32599 1942 = NO Modelo descontinuado. Disefio no cumple
exigencias actuales. Material en contacto
con el producto no adecuado (acers).
Ewvaluar reemplazo.

DETECTOR DE METALES No.1 T 25 Manufactura Tabletas GORING KERR SJIPT 455048 1993 = Sl

DETECTOR DE METALES No.Z M 26 Manufactura Tabletas GORING KERR SIFT avz2o2 1953 SI S1

GRANULADOR OSCILANTE Mo 1 ™™ 30 Sala Granulade Tabletas STOKES 435 3007 1SET =l NO

GRANULADOR OSCILANTE Mo.2 T™ 31 Sala Granulado Tabletas STOKES 90043 972340 1973 =] NO

MOLING QUADRO COMIL T™M 35 Sala Granulado Tabletas QUADRO 1875 157-0406 1982 =] Sl

DESBARBADOR DESEMPOLWVADOR KILLAN T 40 Manufactura Tabletas KILLAN 7o 51122 1953 =] =5
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1.11.2 Fase 3: Adecuacién del plan de mantenimiento preventivo.

Para adecuar el plan de mantenimiento se ha considerado los siguientes

puntos:

v Elaborar un procedimiento estandar para la codificacion de los

equipos.

Procedimiento para codificar equipos y definir ubicaciones técnicas

v Todo equipo que interviene en cualquier area deberd codificarse

para identificarlo individualmente y registrar todas las reparaciones,

modificaciones, usos, etc. que se realicen en o con el equipo.

v Es responsabilidad del area de mantenimiento definir la forma de

identificar los equipos que intervienen en la elaboraciéon de los

productos de la empresa, asi como los equipos que estaran

incluidos en los programas de mantenimiento de la empresa.

v Definiciones importantes.

Desuso: equipo, maquina, instrumento que funcionalmente ya no puede

ser usado en la empresa.

Operativo: equipo, maquina, instrumento que puede ser wusado o

recuperado.

Anulado: equipo, méaquina, instrumento que fue eliminado de la empresa.
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Descripcion.

Crear un formato para registrar todo los equipos:

En este formato deberd colocarse columnas para definir:

Cdédigo Actual: por zonas donde se utiliza el equipo o instrumento

Factor de criticidad: 1 = alto (influencia directa, alta en la produccion; alto

Riesgo en seguridad)

N
1

mediano (influencia regular)

3 = influencia baja

Nombre del equipo

Estado

Ubicacién / Usuario

Area

Ubicacidén técnica.

Se procede a agrupar los equipos e instrumentos en familias

considerando su ubicaciéon dentro de la planta, para ello, se utilizara tres

letras para indicar el area en que se encuentra el equipo y, separados por

un guidén, tres digitos que corresponde al nuamero correlativo de los

equipos ubicados en una seccién o area de trabajo.
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Ejemplos:

Las letras para indicar el area:

ADM Administracién

AME Almacén de material de empaque
AMP Almacén de materias primas

ADV Almacén de devueltos

APT Almacén de productos terminados
CDhC Control de Calidad

CFQ Control de Calidad fisicoquimico
CMB Control de Calidad microbiolégico
CON Contabilidad

GEG Gerencia General

GEV Gerencia de Ventas

IDE Investigacion y Desarrollo

M AN Mantenimiento

OFT Oficina Técnica

PAC Produccién, drea de acondicionamiento

El numero para definir el equipo

Se define primero las letras que definen el a&rea y seguidamente un guion

seguido del niumero asignado correlativo del area.
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Ejemplos:

ADM - 33 Administracién

AME - 35 Almacén de material de empaque

AMP - 85 Almacén de materias primas

ADV - 99 Almacén de devueltos

APT - 56 Almacén de productos terminados

CDC - 87 Control de Calidad

CFQ -12 Control de Calidad fisicoquimico

CMB - 35 Control de Calidad microbioldgico

CON - 14 Contabilidad

MAN - 84 Mantenimiento

Con esto la ubicacion técnica queda definida con el 4&rea y el nUmero.

Ubicacién fisica.

Todos los equipos e instrumentos utilizados en planta deberan tener en

un lugar visible su cédigo a fin de que sean facilmente identificados. El

tamafio y material debe ser el adecuado para el equipo. Por ningln

motivo esta identificacion puede ser retirada, modificada o alterada.

Frecuencia de actualizacién de cédigos

Anualmente se realizard una revision a la lista de equipos para garantizar

gue se encuentre actualizada.
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La responsabilidad de que todo equipo o instrumento debe estar

codificado con el c6digo del area es del Jefe de Area al cual esta siendo

asignado dicho equipo.

Trazabilidad

Para mantener la trazabilidad no se deberada cambiar los c6digos de los

equipos. Si algun equipo es cambiado de ubicaci6n, estado o de area se

deberd mantener el cédigo y toda la documentacién en el file del equipo

indicando en el reporte de ocurrencias y servicios el cambio realizado.

En el mantenimiento preventivo se verificara los cédigos de los equipos

como parte de la actividad del mantenimiento, es responsabilidad de los

jefes de area el estado de las etiqguetas en los diferentes equipos o

instrumentos.

Condicién técnico operativo

Todos los equipos e instrumentos que se encuentren en condicion de en

“DESUSO” vy “OPERATIVO” deben llevar una etiqueta que indique esta

situacion.

v. Codificar equipos.
En este punto siguiendo el instructivo se procede a codificar el total

de equipos de la compafiia.
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Tabla 8: Relacion codificada de equipos 01

ITEM | CODIGO N EQUIPO UBICACION
1 AP 01 |DESIONIZADOR ALPHA 15 Sala Tratamiento Agua Pura
2 AP 02 | DESIONIZADOR ROVIC 550 Sala Tratamiento Agua Pura
3 AP 05| FILTRO DE GRAVA Sala Tratamiento Agua Pura
4 AP 06 | FILTRO DE CARBON ACTIVADO Sala Tratamiento Agua Pura
5 AP 10| ESTERILIZADOR ULTRAVIOLETA N°1 Sala Tratamiento Agua Pura
6 AP 11| ESTERILIZADOR ULTRAVIOLETA N°2 Sala Tratamiento Agua Pura
7 AP 15| TANQUE CALENTAMIENTO AGUA PURIFICADA | Sala Tratamiento Agua Pura
8 AP 20 | BOMBA SANITARIA CENTRIFUGA AGUA PURA | Sala Tratamiento Agua Pura
9 AP 25| BOMBA DE RECIRCULACION No 1 Sala Tratamiento Agua Pura
10 AP 26 | BOMBA DE RECIRCULACION No 2 Sala Tratamiento Agua Pura
1" AP 30| DESTILADOR DE AGUA Sala Tratamiento Agua Pura

MARMITA ALMACENAMIENTO AGUA

12 AP 35| DESTILADA Sala Tratamiento Agua Pura
13 AP 40| BOMBA CENTRIFUGA SANITARIA Sala Tratamiento Agua Pura
14 AP 50 | EQUIPO DE FILTRACION No 1 Sala Tratamiento Agua Pura
15 AP 51| EQUIPO DE FILTRACION No 2 Sala Tratamiento Agua Pura
16 AP 52 | EQUIPO DE FILTRACION No 3 Sala Tratamiento Agua Pura
17 AP 53| EQUIPO FILTRACION VENTEO TANQUE AP-15 | Sala Tratamiento Agua Pura
18 BZ 01 |BALANZA METTLER AJ50 Sala Tableteadora Stokes
19 BZ 02 | BALANZA METTLER AJ50 Sala Encapsulado
20 BZ 03 | BALANZA METTLER AJ50 Sala Tableteadora Riva
21 BZ 04 | BALANZA METTLER AJ50 Sala Grageado
22 BZ 05| BALANZA BERKEL DE 5 Kg Sala Grageado
23 BZ 06 | BALANZA BERKEL DE 125 Kg Manufactura
24 BZ 07 | BALANZA TOLEDO DE 150 Kg Manufactura
25 BZ 08| BALANZA OHAUS DE 100 Kg Manufactura
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ITEM|CODIGO N EQUIPO UBICACION
26 BZ 20 | BALANZA METTLER AJ-50 Empaque ALS
27 BZ 21|BALANZA METTLER PM-600 Empaque MOM
28 BZ 22 | BALANZA METTLER ID1s Empaque
29 BZ 23| BALANZA SILVERLINE Almacén Cuarentena
30 BZ 24| BALANZA OHAUS 2610 g Empaque Tocador

Tabla 9: Relacion codificada de equipos 02

ITEM CODIGO N EQUIPO UBICACION
31 BZ 25 | BALANZA ADVENTURER OHAUS AR5120 Empaque Tocador
32 BZ 40 | BALANZA BERKEL DE 125 Kg Almacén Materiales
33 BZ 41 | BALANZA EXACTAM Baja
34 BZ 42 | BALANZA METTLER PE-24 Dispensario
35 BZ 43 | BALANZA METTLER PE-360 Dispensario
36 BZ 44 | BALANZA OHAUS DE 250 Kg Dispensario
37 BZ 45 | BALANZA MECANICA TOLEDO DE 60 KG Almacén Prod Terminado
38 BZ 46 | BALANZA OHAUS EXPLORER DE 32 KG Almacén Materiales
39 BZ 47 | BALANZA OHAUS PLATAFORMA DE 1500 KG Almacén Materiales
40 BZ 60 | BALANZA INFRARROJA METTLER PC-180 Fisico-Quimico
41 BZ 61 | BALANZA METTLER H31AR Fisico-Quimico
42 BZ 62 | BALANZA METTLER AG-204 Fisico-Quimico
43 BZ 63 | BALANZA OHAUS DE 2610 g Fisico-Quimico
44 BZ 70 | BALANZA OHAUSDE 610 g Microbiologia
45 BZ 80 | BALANZA OHAUS DE 2610 g Planta Plastica
46 CC 01 | ESPECTROFOTOMETRO UV/VIS Sala Instrum.
47 CC 02 | ESPECTROFOTOMETRO IR Baja
48 CC 03 | CROMATOGRAFO LIQUIDO HPLC-BOMBA Sala Instrum.
49 CC 04 | CROMATOGRAFO LIQUIDO HPLC-DETECTOR Sala Instrum.
50 CC 05 | CROMATOGRAFO LIQUIDO HPLC-INTEGRADOR Sala Instrum.
51 CC 06 | PRENSA HIDRAULICA Baja
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52 CC 07 | LAMPARA LUZ ULTRAVIOLETA Sala Instrum.
53 CC 08 | VISCOSIMETRO BROOKFIELD RVT Sala Instrum.
54 CC 09 | FUSIOMETRO Sala Instrum.
55 CC 10 | POTENCIOMETRO Sala Instrum.
56 CC 11 | CROMATOGRAFO LIQ HPLC MERCK LACHROM Sala Instrum.
57 CC 12 | ESPECTROFOTOMETRO UV/VIS LAMBDA-35 P.E. Sala Instrum.
58 CC 13 | REFRACTOMETRO Sala Instrum.
59 CC 14 | POLARIMETRO Sala Instrum.
60 CC 15 | POTENCIOMETRO Sala Instrum.
61 CC 16 | CROMATOGRAFO LIQUIDO HPLC-SISTEMA Sala Instrum.
62 CC 17 | ANALIZADOR DE CARBONO Fisico-Quim.
63 CC 18 | ESPECTROFOTOMETRO IR SPECTRUM ONE P.E. Sala Instrum.
64 CC 19 | VISCOSIMETRO BROOKFIELD LVDV-Il+ Fisico-Quim.
65 CC 20 | INCUBADORA THELCO MOD-2 Fisico-Quim.
66 CC 21 | INCUBADORA THELCO MOD-4 Fisico-Quim.
67 CC 22 | ESTUFA FISHER Fisico-Quim.
68 CC 23 | ESTUFA SECADO MATERIAL Fisico-Quim.
69 CC 24 | ESTUFA AL VACIO Fisico-Quim.
70 CC 25 | MUFLA Fisico-Quim.
71 CC 26 | BANO LIMPIADOR ULTRASONIDO BRANSON 3510R Fisico-Quim.
72 CC 27 | CAMARA AMBIENTAL THERMOLINE EC-34075 N°1 Sala Estufas
73 CC 28 | CAMARA AMBIENTAL THERMOLINE EC-34075 N°2 Sala Estufas
74 CC 29 | CAMARA AMBIENTAL THERMOLINE EC-32560 Sala Estufas

v Elaborar

un procedimiento general

preventivo.

para

el

mantenimiento

Procedimiento para elaborar el plan de mantenimiento preventivo y

su ejecucion.
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Este procedimiento tiene por objetivo establecer las pautas vy

coordinaciones que deben hacerse para realizar el mantenimiento

preventivo o correctivo de los equipos.

Este procedimiento se aplicara en todas las areas cuando se tenga que

realizar labores de mantenimiento.

Elaboracién:

L Responsable:

El jefe de mantenimiento debe elaborar, actualizar y asegurar el

cumplimiento de los programas de mantenimiento.

El plan debe ser anual con semanas y meses definidos claramente

en el formato del programa.

En la primera columna se coloca el nombre del equipo, en la

segunda columna la ubicacién técnica definida por el co6digo del

equipo.

® Consideraciones:

O Considerar las recomendaciones del fabricante a través de

los manuales de mantenimiento.

O EI historial de mantenimiento de los equipos,

O Eltipo de equipo,
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O La funcién que cumple el equipo.

O Tiempo de operacion,

O EIl estado del equipo

O Elimpacto enla operacién de la planta.

O Una vez que los datos del equipo lo demuestren se evaluaré

si se procede realizar ajustes en el programa de

mantenimiento del mismo.

Ejecucidn:

® |a ejecucion del plan de mantenimiento serd ejecutado en las

fechas programadas en el plan y el asistente de mantenimiento

emitird las ordenes de trabajo de cada equipo de acuerdo a lo

indicado en el plan.

® Coordinar con los jefes de area la recepcion de las 6rdenes de

trabajo, la ejecuciéon de los mantenimientos asi como la liberacidn

de sus equipos.

® Realizar los trabajos de mantenimiento de acuerdo a los

programas, instructivos y formatos de mantenimiento de equipos.

Se deberd acordonar la zona antes de iniciar trabajos de

mantenimiento de alto riesgo fuera de planta cerrada.
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o Dejar el area ordenada limpia y sin condiciones inseguras, luego

del trabajo realizado.

o Las herramientas para las diferentes actividades del
mantenimiento deben ser usadas adecuadamente y guardadas al
final de cada actividad dentro de Ilos protectores si fueran
instrumentos de medicion (tac6metros, pinzas amperimétricas,
termostatos, termoémetros etc.) o en el maletin correspondiente
cuando se trata de herramientas, de esta forma se garantizara la

operatividad de los mismos cada vez que se requiera.

° Entregar el equipo con el servicio de mantenimiento realizado, a la
jefatura del a4rea que pertenece el equipo, haciendo las pruebas
mecénicas y/o eléctricas pertinentes y entregar la orden de trabajo

para la firma de conformidad correspondiente.

Supervisién:

® ¢e| Jefe de mantenimiento es responsable que el trabajo sea
realizado en forma oportuna y siguiendo el instructivo de cada

equipo y no perjudique el proceso productivo.

Taller de mantenimiento:

e Asegurarse de contar en el taller de reparaciones con las

herramientas basicas, especiales y de precision, necesarias para el

87



mantenimiento de los equipos, en caso contrario se solicitara el

servicio externo respectivo.

Reportes:

® Recopilar los reportes generados de los mantenimientos en un
término de 48 horas, luego de haberse realizado el mantenimiento;

para contar con el historial de cada equipo.

® Mantener actualizados todos los archivos e informacién técnica de

los equipos de planta.

® Aactualizar los planes de Mantenimiento anualmente para incluir los

nuevos equipos adquiridos.

® FE| personal técnico estd obligado a realizar el llenado de los
reportes de mantenimiento inmediatamente de terminado la

actividad.

® Entregar los reportes de mantenimiento debidamente firmados; en
un plazo maximo de 48 horas después de realizado el

mantenimiento.

File de equipo:

Cada equipo deberd contar con una carpeta con los siguientes

documentos:

® Datos caracteristicos de equipos
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Registro de ocurrencias y servicios (F/CDC-027), en donde el area

que archiva el file registrara toda actividad realizada

(mantenimiento correctivo, preventivo, cualquier otra ocurrencia o

servicio, etc.)

El manual y catalogos del equipo de existir.

Originales de las Ordenes de Trabajos por mantenimientos

preventivos

Orden de Compra del Equipo: Cuando se realice repotenciacion del

Equipo.

Reporte de Servicio del Proveedor: Todo servicio relacionado a

Mantenimiento Preventivo, Sanitizacion del sistema de agua.

Carta de Garantia: Cuando se realice fabricacién de Equipos

Nuevos.

Manual y Catalogos del Equipo: Todos los Equipos.

Protocolo de Prueba: Sistema contra Incendios, Fabricacién de

Equipos Nuevos.

Cotizaciones del Proveedor: Para cambios mayores,

Repotenciaciéon y fabricacién de equipos nuevos.

Certificado de Calibracién: Para Instrumentos en General.
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® Certificado de Fabricaciéon: Para piezas nuevas que tengan

contacto con el producto.
® Certificado de detalle de Indeci con Informe.

® Cuadernos de Ocurrencias: Para Equipos a Presi6n, autorizados

por el Ministerio de Trabajo.
Contingencias.

En el caso de que algun equipo tenga algun desperfecto (se malogre)
mientras esté trabajando o no arranque, el Jefe de mantenimiento evalta
y decide si la reparacion es con personal propio o con terceros. Coordina
con LOG si se necesita algun repuesto y comunica al Jefe de area

respectiva para tomar las precauciones del caso.

v Elaborar el programa anual del mantenimiento preventivo.
Siguiendo las pautas dadas en el procedimiento general se disefa

el programa anual.
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Tabla 10: Plan de Mantenimiento Preventivo

CODIGO :
LABORATORIOS ELIFARMA SA. AREA: MANTENIMIENTO )
REVISION:
; VIGENCIA :
TITULO: PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PAGINA :1/8
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
V. Tarazona
ANO: AREA: CONTROL DE CALIDAD
EQUIPOS/ACTIVIDAD CODIGOS
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JuLlo AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
Estabilizador CDC-013 1
Estabilizador CDC-018 1
Bomba de vacio MILLIPORE CDC-046 4
Estabilizador de Equipo IR CDC-048 1
Estabilizador CDC-060 1
Bomba de vacio General Electric CFQ-006 4
Bomba de vacio MILLIPORE CFQ-009 4
Agitador magnético con calentador Beckman CFQ-010 2
Centrifuga Heraeus Omnifuge CFQ-011 3
Cocinilla Eléctrica Citecil CFQ-013 3
Estufa de vacio Salvis CFQ-025 3
Estufa de secado de materiales Memmert 3200 W CFQ-026 4
Fusiémetro Fischer - Johns CFQ-030 2
Cabina de revisién de particulas CFQ-038 2
Ldmpara UV Desaga CFQ-039 3
Licuadora Hamilton Beach CFQ-040 3
Mufla Heraeus CFQ-041 4
Ultrasonido Branson 3510 CFQ-048 3
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cODIGO :

TiTULO: PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO REVISION:
PAGINA
ANO: AREA: HVAC
EQUIPOS/ACTIVIDAD CODIGOS
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE | DICIEMBRE

Sistema HVAC en Taller MAN (Ex Reactivos) CFQ-112 6 6 6 6

Extractor Centrifugo S & P 2HP CFQ-129 5

Extractor Centrifugo de ALM N°3 AME-011 3

Sistema HVAC APT-1 APT-027 6 6

Sistema HVAC APT-2 APT-028 6 6

Unidad de Aire Acondic. Oficina Técnica 2 OFT-052 6 6

Extractor de Aire Contabilidad-Almacén CON-058 3

Equipo Aire Acondicionado Recepcion GEG-038 6

Equipo Aire Acondicionado Sala de Ventas GEG-039 6

Equipo Aire Acondicionado Sala de Ventas GEG-040 6

Sistema HVAC Pesadas MAN-014 6 6 6 6

Sistema HVAC Oficina Técnica 1 MAN-015 6 6

Extractor Centrifugo lavado y secado de Frascos MAN-020 6

Extractor Centrifugo Marmitas MAN-022 6

Sistema HVAC Contramuestras (CDC) MAN-023 6 6 6 6

Extractor Axial Kitchnet MAN-027 3

Extractor Centrifugo utiles de limpieza 01 MAN-029 4

Extractor Centrifugo AME MAN-032 3

Extractor Centrifugo AMP MAN-033 3

Extractor Centrifugo APT 01 MAN-035 5

Extractor Centrifugo APT 02 MAN-036 5




ANO: AREA: SERVICIOS

EQUIPOS/ACTIVIDAD CODIGOS
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

Compresora Campbell MAN-002 5 5
Esmeril Eléctrico Bench Grinder MAN-004 3
Soldadora Eléctrica Solandinas modelo TRC-230 MAN-065 3
Amoladora “De Walt” modelo DW852 MAN-068 3
Taladro “Bosch" GBH 2-26 MAN-077 3
Aspiradora "Chasqui" MAN-079 4
Lustradora "Chasqui" MAN-111 4
Transformador de Aislamiento - KOLFF MAN-183 5
Montacarga Eléctrico MAN-192 12 12
Martillo Rotativo "Makita" HR2230 MAN-209 2
Celda de llegada de Subestacidn eléctrica MAN-243 3
Transformador de Subestacion eléctrica MAN-244 3
Mdquina de Soldar GTAW, TIG (Bohler) MAN-283 3
Revision de todos los ventiladores -- 5
Mantenimiento Preventivo de Cerco Eléctrico - 16
Mantenimiento y medicién de Resistividad de Pozos a Tierra -- 6
Mantenimiento Preventivo de Sistema de Gas Propano -- 2
Mantenimiento Preventivo de Detectores de Humo -- 6 6
Limpieza de Variadores de Velocidad de los Agitadores -- 4 4 4 4
Limpieza y Sanitizacién Tanque de Neutralizacion -- 2

€6




V6

TITULO: PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

cODIGO :

REVISION:
PAGINA
ANO: EQUIPOS FUERA DE LINEA
EQUIPOS/ACTIVIDAD CODIGOS
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JuLIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
Engomadora Poudeville PAC-001 2
Llenadora de Liquidos Filamatic 1/6 HP PEN-003 3
Licuadora Industrial IASA PFS-004 3
*¥** Las cifras registradas por cada mes, indican el N2 de Horas Hombre empleadas para el Mant. Preventivo de los Equipos segtin corresponda.
PFV  Cambio de Prefiltros en Inyector de Vestuarios
PFP  Cambio de Prefiltros en Retorno de Pesada
LB  Lubricar bocinas de Dobladora de Prospectos
Limpiezay Verificacion de Condensador del Conservador Torrey
LC




v’ Elaborar instructivos especificos.

Instructivo de mantenimiento preventivo.

Titulo: En este punto se coloca la maquina a la cual pertenece este
instructivo.

Cdédigo del documento. Es un cédigo correlativo del instructivo respecto
a la codificacion del area: ejemplo. IIMAN-23 que significa instructivo  de
mantenimiento namero 23.

Vigencia: es el tiempo de uso que debe ser definido por el sistema de
calidad de la compafiia antes de ser modificado.

Objetivo: Este procedimiento tiene por objetivo que la ejecucion del
mantenimiento preventivo de los equipos tengan actividades
estandarizadas que operativamente un técnico de mantenimiento pueda
seguir al realizar el mantenimiento preventivo y con esto garantizar

mantener el equipo en optimas condiciones

Responsables: Son las personas que deben usar constantemente el

instructivo

Personal técnico y jefe de mantenimiento.

Descripcién.
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En este parrafo se describe todo el proceso de mantenimiento de manera
correcta y siguiendo una secuencia para ello las actividades del

mantenimiento deben estar definidas claramente.

Las actividades del mantenimiento deben estar en funcibn a las

recomendaciones del fabricante, manuales y historiales de cada equipo.

Documentos relacionados: En este punto incluir todo los documentos
de complemento a este instructivo, como formatos o reportes de

ocurrencias.

Modificaciones: En este parrafo se registran las modificaciones que se

realizaran a este instructivo como mejoras, cambios varios etc.

Registro de Inducciones:

Esto quiere decir que todo técnico de mantenimiento antes de realizar el
mantenimiento de una determinada maquina debe leer el instructivo y

registrar la induccion de manera obligatoria.
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Imagen 04: Ejemplo de instructivo de mantenimiento.

LAHCHRA TORMS . o
ELIFARMA 5. A. AREA: Mantenimiento EEEIEEH: d“.uH-cHz

: FECHA - 2Mz-0M1-07
TITULO: MANTENIMIENTO DE MARMITAS ELECTRICAS PAGINA - 112

Elaborado por: Hewvisado por: Aprobado por:

% OBIETIVO

Wantensr el equipo en adecuadas condicionss de funcicnamiemnto.

< FRECUENCIA

De acuerdo al programa anual d= mantenimiento preventso

< DESCFRIPCION.

Desconectar el equipo de 1= fuente de energla.

Retirar y limpiar 55 tspas que dan sccesg & los terminales de las resistenciss
eléciricas. Cambiar si es necesario.

Revizar =l estado del circuito elécinico (medir continuidad).

Cheguear terminales eléctricos. Cambiar si es necesano.

Medir mislamiento eléctrico. S el wakor medido es menor de 100 megachmios. procader
3 carmbiar resistencia.

Obserear condiciones de sellado de las diversas coneccionss, I35 cuales no deben
presentar fugas o filraciones de aceite.

Rewvizar =l estado de |3 supsrficie intzema del tanque.

Colocar las tapss que dan acceso 3 los terminales de las resistencias.

“erificacion de Controlador Logico Programakle “FPLC"

“erificar cadipe del equipo

Conectar el equipo a la fuenie de energia.

Registrar Io efectuado en el formato del equipo.

< DOCUMENTOS Y FORMATOS RELACIOMNADOS

Flam Anual de Mantenimiento Preventivo

Reporte de mantenimiento de ka marmita eléctrics

Feporte de courmencias v servicios
< HISTORIAL

Fegistrar actividades importantas.
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v’ Elaborar formato para los reportes de mantenimiento.
Los reportes son formatos creados para registrar el mantenimiento
preventivo estos deben guardar relacion con el sistema de calidad
de la compaiiia.
Estos formatos deben ser llenados paralelamente a la actividad
realizada.
Para nuestro caso todo los equipos tienen actividades definidas por

lo que los formatos ya estan pre establecidos.
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Tabla 11: Reporte de Mantenimiento

ORDEN DE TRABAJO N° MAN.....cccceovvirrvene.

TEGORIA DEL EQUIPO:

CODIGO: UBICACION:
MODELO: TIPO DE MANTENIMIENTO:
DESCRIPCION FRECUENCIA

OBSERVACIONES:

REALIZADO POR: SUPERVISADO POR:

FECHA: PERSONAS: TIEMPO EMPLEADO:

CONCLUSIONES
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Imagen 10 : Ejemplo de Reporte de mantenimiento

Ladaradonies Eitarme 5.

ORDEN DE TRABAJO N* MAN ___

CATEGORIA DEL EGUIPD: MARMITA ELECTRICA

ciDGo: UBICACION:
MODELO: TIPD DE MANTENIMIENTO: ___
DEZCRIPCIGON | FRECUENCIA |
BlAMNUAL
Dezconectar el equipo de la Fuente de energia.
Retirar y limpiar las tapas que dan acceso alos terminales de las
resistenciaz eléctricas. Cambiar si es necesario.
Fevizar el estado del circuito eléctrica [medir continuidad).
Cheque ar terminales eléctricos. Cambiar zi ez necesaria.
Medir aizlamienta eléctrico, Siel valor medido es menaor de 100
megachmios, proceder a cambiar resistencia,
Obszervar condiciones de sellado de las diversas conegiones, las
cuales no deben presentar fugas o filtraciones de aceite,
Revizar el estado de la superficie interna del tangue.
Colocar las tapas que dan acceso alos terminales de las
[asistanriy
Yerificacion de Contraladar Lagico Pragramable "FLC"
Yerificar eddigo del equipa.
Conectar el equipo ala fuente de energia.
OBEZERM ACIOMESR: ... ses e e s sesse s nees
IE Efectuada
REALIZADD POR: EUPERYIEADO POR:
FECHA: FEREOMNAS: TIEMFO
EMPLEADID:
REFPLUEETOE CAMEIADDE: MATERIALES LEADOE:
COMCLUZIONES:
CONFORMIDAD DE LEUARIC:
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1.11.3 Fase 4: Auditoria del plan de mantenimiento preventivo

El manual de Buenas practica de manufactura en su articulo 48 exige una
autoinspeccion de los diferentes procesos de la industria farmacéutica
incluida el area de mantenimiento, para lo cual exige se desarrolle un
programa integral de auditoria interna esto con la finalidad de detectar
deficiencias en el cumplimiento de las BPM y recomendar las medidas

correctivas.

En el articulo 49 recomienda que todo el proceso de auditorias internas
debe esta definido con procedimiento escritos y abarcar todo los campos

del proceso incluido toda las gestién del mantenimiento preventivo.

Basado en los puntos descritos se establece las frecuencias de auditorias
para mantenimiento y las deméas areas dos veces al afio, luego se

establecen procedimientos de auditorias a las diferentes areas.

El programa de auditoria: Luego que el area de aseguramiento de la
calidad defina el auditor para el area el programa es enviado al auditado
antes de la auditoria de manera que las areas en nuestro caso

mantenimiento esté preparado.

A continuacion describo todo el procedimiento a seguir para una auditoria
a la gestion del mantenimiento preventivo cumpliendo el manual de
buenas practicas de manufactura inicialmente presento los formatos a

llenar en blanco y luego un ejemplo del resultado de una auditoria modelo.
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v" Procedimiento a seguir para una auditoria.
A continuacién describo todo el procedimiento a seguir para una
auditoria a la gestiébn del mantenimiento preventivo cumpliendo el
manual de buenas practicas de manufactura inicialmente presento
los formatos a llenar en blanco y luego un ejemplo del resultado de

una auditoria modelo.

Auditorias internas del mantenimiento Preventivo

1. Objetivo

Dar las pautas necesarias para el planeamiento y desarrollo efectivo de

las auditorias internas al area de mantenimiento

2. Alcance

Las auditorias internas seran aplicadas a todas las areas de la empresa,

por su participacion directa en el Sistema de Gestion de la Calidad.

Aseguramiento de la calidad sera el responsable de hacer cumplir el
presente procedimiento, teniendo ademas las siguientes

responsabilidades:

o Programar la realizacion de las auditorias internas de calidad.
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o Elaborar el programa de auditorias durante la primera quincena de

diciembre, considerando un minimo de dos auditorias por afo.

o Modificar dicho programa cuando sea necesario

o Definir el alcance y los objetivos de cada auditoria a realizar.

o Designar a los auditores responsables que participaran en las

auditorias de acuerdo al listado de auditores

o Proporcionar la documentaciéon de mantenimiento al auditor.

o Realizar el seguimiento de las auditorias segun Programa anual de

auditorias y fechas coordinadas.

o Verificar la emision y cierre de las acciones preventivas y correctivas

surgidas en las auditorias,

o EI AUDITOR tiene la responsabilidad de:

o Ejecutar y dirigir las auditorias internas de calidad en el &rea Analizar

el alcance y los objetivos de la auditoria a realizar.

o Seleccionar, a los asistentes que conformaran su equipo,
considerando que deben ser independientes respecto a las

actividades a auditar.

o Coordinar con el jefe de mantenimiento, el alcance y los objetivos de

la auditoria.
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o Desarrollar las actividades de la auditoria en las fechas pactadas.

3. Referencias

Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestién (ISO 19011:2011)

4. Definiciones

o Auditor: Ppersona con la competencia para llevar a cabo una

auditoria.

o Auditoria: Proceso sistemético, independiente y documentado para
obtener evidencias de auditoria y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de

auditoria de una organizacion.

o Auditoria interna: Denominadas en algunos casos como auditorias
de primera parte; son auditorias realizadas por, o en nombre de, la

propia organizacion de acuerdo a un programa preestablecido.

o Criterios de auditoria: Es el conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos, que se utilizan como una referencia frente a la cual se

comparan las evidencias de auditoria.

Para nuestra empresa tomar como referencia los siguientes criterios de
auditoria: las normas de BPL, BPM e ISO 9001, la documentacion de
nuestro SGC, y las leyes o normas que aplican al rubro y se encuentran

consideradas como parte del SGC.
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o Evidencia de auditoria: Son los registros, declaraciones de hechos
o cualquier otra informaciéon pertinente para los criterios de
auditoria, que sean verificables. La evidencia de la auditoria puede

ser cualitativa o cuantitativa.

o HALLAZGOS DE LA AUDITORIA: Son los resultados de la
evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los

criterios de auditoria.

5. Descripcion:

o Desarrollo de la auditoria 'y elaboracion de los documentos:

Quince o mas dias utiles antes de la auditoria (-15):

ASC debe comunicar a mantenimiento, el alcance y objetivos de la

auditoria de acuerdo al cronograma establecido.

Siete dias Gtiles antes de la auditoria (-7):

EL AUDITOR debe elaborar y entregar el Programa de Auditoria en

original, para el area a auditar y copia, para ASC.

Antes del desarrollo de la auditoria:

o EL AUDITOR debe elaborar la Lista de Verificacion, Este
documento permite facilitar el desarrollo de la auditoria mediante la
formulacibn de preguntas. Para su redaccion considerar lo
siguiente:
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Debe ser revisada la documentacion que permita evaluar el estado del
sistema de gestion segun la importancia de los procesos. La
documentacion deberia de incluir los documentos y registros del sistema

de gestion, asi como reportes de auditorias previas.
Deben dirigirse Unicamente al alcance y objetivos de la auditoria,

Deben ser especificas, evitando incluir varios puntos en una sola
pregunta, pues de otro modo podria generarse confusién u omision de

informacion.

Deben ser claras y precisas, a fin de garantizar la provision de respuestas

puntuales y substanciosas.

Deben garantizar la provision de evidencias de auditoria que respalden el
cumplimiento de lo solicitado, permitiendo a la vez registrar los elementos

evaluados.

Deben permitir responderlas finalmente con un “Si” o un “NO” a fin de

evitar subjetividades e interpretaciones segun el criterio del auditor.

Debido a que una lista de verificacidbn es preparada con una visibilidad
inicial limitada, durante la auditoria el auditor puede modificarla o formular

preguntas adicionales de considerarlo necesario.

o Auditoria:
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Desarrollar la auditoria bajo condiciones de cordialidad, evaluando
solamente al sistema y no personificar los hechos. Evitar dar la impresion

gue el equipo auditor solo desea encontrar errores.

Registrar los resultados de los elementos evaluados en la lista de

verificacion. Lo registrado constituye la evidencia de auditoria.

Comunicar al auditado las evidencias de auditoria y hallazgos
considerados, en el momento que sean detectadas, dando la posibilidad

de aclararlas y evitar desacuerdos. Evitar dar sugerencias.

Llevar a cabo una Reunion Final en donde el auditor exponga los logros
importantes del area, asi como las no conformidades y observaciones
encontradas, a fin de aclarar cualquier duda previa a la emision del

reporte.

o Frecuencia:

Las areas sujetas al Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa,
seran auditadas un minimo de dos veces por afio. Este nUmero puede ser

incrementado para un area si se presentan desviaciones que lo ameriten.

v Esquema general a seguir para el desarrollo de la auditoria

cumpliendo las buenas practicas de manufactura.
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Imagen 11: Esquema general de auditoria para mantenimiento

ELCHpNE 3p auodas
|2 B2uE |2 JEER0u3 SHOLKNY

“apodad [2p ugIsE

E| 0 S3IUE SEQND JEJE|IE 3P UL B ‘SEPEIIUOIUSS
SBUO0OEAES]0 A SSPEPILLLIOJUCT OU TE| OULOD
158 "g3ug |3p sajuepodun souSo so) eSucdes
IDUPNE & SPUOE © [EUl] UDIUNSY B] JEAa[]
“sEUREENs JEp JEUAT

“SOpJANIEsa JEINS A SElIRIRDE 3P pEpIQEod
E| OpUEP ‘SEPEIIS1SP uess anb oquawow

|5 U= ‘sopeJEpisucs soEze||ey A ELCHPNE

3P SEUSPIAS SE| DPELIPNE [B JEJUNWDY
BLICUPNE 3P BIOUSPING

CwWIod * SOPEN|EAS S01UBLUSIS 50| 8P SOPELNSa
50| CPUBQSIEa) SEU0UPNE B| JE||D4IESE(]
HOoLKany

0

i)
= Epdod Bun A O1US|LIUSIUEL
B EL0upnE 3p sweidoud

|2 JEE20u3 SgoLIany 13

saln se1q

e
B S3pEQILLICIUDT OU 3p [BUY
Aoyl 1E220003 YOLINY

L

YiHOLaNY

L]

"OpIS|gEISS BweiEouclD

|E OpJENTE P 'SS0UEIE

A zoanslgo ‘opeudizap y-any
|30 EQUEIE QIUSILIIEIUEW
UDIDEJIUNUS0D EINUT (5%

OLNINAINILNYIN 30 VIHY TV YIHOLIANY 30 TvYINID VININDSI

108



v El programa de auditoria: Que debe entregar el auditor al area de
mantenimiento, alli se especifica todo los puntos a tener en cuenta
para la auditoria.

Imagen 12: Programa de auditoria

PROGRAMA DE AUDITORLA

== |[AUDToRA N |

1.- OBJETIVO5:

2.- REFERENCIA S

3.- ALCANCE

4.- ACTIWVIDADE 3 & AUDITAR

5.- DOCUMENTO S & REVISAR

.- RELACKIN DE ENTREVI 3TADD 5

7.- PROGRAMA DE TRABAJD

&.- INTERFACES
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v' Reporte de auditoria representa los

conformidades plasmadas en un formato.

Imagen 13: Reporte de auditoria

LAB0RATORMOE ELIFARLES 4.

REFPORTE DE AUDITORLA

resultados de

las no

[~

JEUDITORLA N :

DOCUMENTO E DE REFEREMCIA:

[scTVIDAD AUDITADA

H* OE NC

[TOTAL DE NO CONFORMIDADE B

L NP AL A L

feesenvATonE s

[suDImoR RESPOM SABLE:

FECHA:

FIA3C-021
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v' La lista de verificacion es el formato donde el auditor detalla

preguntas y solicitudes establecidas para la auditoria,

las

En este

formato las preguntas se establecen en funcion a la documentacién

del area previamente revisada por el auditor.

Imagen 14: Ejemplo de lista de verificacion de una auditoria.

Laboratorios Elifarma S.4.

LISTA DE VERIFICACION

AREA: MAN

FECHA: 2017-09-15 y 2017-09-22

AUDITORIA N°: 002-17

ACTIVIDAD AUDITADA: Visita por areas, Cumplimiento de documentacion del drea y salud ocupacional

i REFERENCIAS |RESPUESTAS [ OBSERVACIONES
; SRS 3
1 Vetiﬁcar :u | jefe Zs m:nmmto elabora y actualiza el formato de 5.1 PIMAN-001 &% Consultar quien realiza esta labor
/ T xag:rm mual‘r:mNeq 1e;)me;s de diciembre MAN realiza una revision a
:‘ st de equipos para garantizar que se encuentre 55 PIMAN-001 % =
o m T Ver FIMAN-113, FIMAN-114 y orden de
il céd?goposyq os jefes de 5.6 PIMAN-001 o compra de equipos y verificar que colocaron a
i los 7dias maximo
ngATIVO estén etiquetados 5.9 PIMAN-001 &
amente firmados
HICHE MRS YOUEGanos | o g omanvony |
\;"“ Con excepcion de las balanzas, es de ¢/u d
1r s 5.3 PIMAN-002 &( las dreas, ver que cumplan con los oy
| o ‘ ) documentos listados en el punto 5.3.1.2
| S1PMAN-003 &
( Se encontraron obs, En las pari
St o N as parihuelas? Se
Registro en el F/CDC-027 silo hizo
{ ) un 3ro
3:& este adjunta a hoja e reporte, si es solo
% Mma que este adjunto el FIMAN-001
en el FICDC-027 y FIMAN-002
‘ , cada

Fuente: Laboratorios Elifarma.SA.

:ﬁ:é i
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Imagen 15: Ejemplo de reporte de auditoria.

Regeneracion de desionizadores, que indica:
gue la conductividad en el PTA-124 a 0,5 uS. El
e debe efectuar cuando se esta generando agua y
valores de conductividad no son reales.” Esto se

linea previa a las membranas que siempre debe ser 0
para su respectiva medicién. Registrar en el F/MAN-115."
C-101: Cuantificacién de Cloro en las fechas: 2017-05-08, 2017-
23y 2017-05-25 en las que MAN no envié la muestra a CDC sin
se encuentran registros en estas fechas.

puntos 4.2.1.1, 42.1.2 y 42.1.3 del I/MAN-052: Limpieza y/o
e tratamiento de agua, que indica que los resultados de la
cloro y conductividad deben ser registradas en el F/CDC-027
to de agua. Esto se evidenci6 en el F/CDC-027 del archivo de
e realiza el registro de estos ensayos.

Q

: -001: ion de
untos 7.5.2. 1SO 9001:2015 y 5.6.1 del P/ASC-001: Elaboracio
pu‘nque los documentos deben actualizarse cuando la situacion lo

032 adquirido en Marzo 2017. no se
se ha modificado el mantenimiento
la Hidraulica APT-003.

El nuevo apilador eléctrico APT-
lentre ntro del documento. Asimismo '
reventivo del Elevador Eléctrico BT APT-001y de 12 carreti

el I/IMAN-049: Sistema de tratamiento de agua, que indica:

Fuente: Laboratorios Elifarma.SA.
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Imagen 16: Ejemplo de programa de auditoria

L

uridad y Salud Ocupacional es parte de él.
considerarse como prioritarios los criterios
uditoria de certificacion, el Manual BPM de

/entivas.

ntacion de sus interfases.
en general (medicion de los objetivos de la calidad,
e otras dreas relacionadas, etc.)

\ocd;p cional.

ria se realizara de acuerdo a la lista de verificacién.

iy

_MIEMBROS DEL EQUIPO DE AUDITORIA

BLE ASISTENTES

ROBACION DEL PLAN DE AUDITORIA
E FECHA:
2017-04-03

Fuente: Laboratorios Elifarma.SA.
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Indicadores de mantenimiento

Tabla 12: Indicador 1

Nombre del Indicador : Porcentaje de Cumplimiento del Plan Anual de
Mantenimiento Preventivo en plazo

Objetivo General Relacionado : Asegurar la operatividad de los equipos de Control
de Calidad y Produccién.

1) Objetivos especificos: 2) Periodicidad con que se
reporta el indicador:
MENSUAL
- Reducir los mantenimientos correctivos y
paradas no programadas de maquinas. 3) Responsable de gestionar
el indicador:
JMAN

4) Forma de calculo:

| (%) = N°de MP realizados en fecha del mes en evaluacién x 100 (%)
N° de MP programados en el mes de evaluacion

5) Puntos de coleccion de datos e instrumentos utilizados:
Plan de Mantenimiento Preventivo.

6) Niveles de referencia:

a) Valor maximo (0 minimo) permitido: 95%
b) Valor aceptable: 100%

7) Registro y procesamiento de datos:

Los datos son registrados al final del mes por el AMAN 6 JMAN

8) Evaluacion de resultados:

Se comparan mes a mes.

9) Observaciones:
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Tabla 13: Indicador 2

AREA: MANTENIMIENTO

Nombre del Indicador : Porcentaje de Cumplimiento del Plan Anual de

Mantenimiento Preventivo en plazo

Objetivo General Relacionado : Asegurar la operatividad de los equipos de Control de

Calidad y Produccion.

1) Objetivos especificos: L
- Reducir los mantenimientos 2) P%r.'OdéC'qasAEOanﬂieLse reporta el
correctivos y paradas no Indicador:
programadas de maquinas.
3) Responsable de gestionar el
indicador:
JMAN
4) Formade calculo:
| (%) = N°de MP realizados en fecha del mes en evaluacion x 100 (%)
N° de MP programados en el mes de evaluacion
5) Puntos de coleccion de datos e instrumentos utilizados:
Plan de Mantenimiento Preventivo.
6) Niveles de referencia:
a) Valor maximo (o minimo) permitido: 95%
b) Valor aceptable: 100%
7) Registroy procesamiento de datos:
Los datos son registrados al final del mes por el AMAN 6 JMAN
8) Evaluacion de resultados:
Se comparan mes a mes.
9) Observaciones:

Revisado por:

Fecha:
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Tabla 14: Indicador 3

AREA: MANTENIMIENTO

Nombre del Indicador : Porcentaje de Cumplimiento de Ordenes de Trabajo

Objetivo General Relacionado : Satisfacer al Cliente

1) Objetivos especificos: 2) Periodicidad con que se reporta el
indicador: MENSUAL
- Atencion oportuna de las OT.
- Mejorar el nivel de servicio a 3) Responsable de gestionar el
nuestros clientes internos indicador:
JMAN
4) Formade célculo:
| (%) = N°de OT cerradas en el periodo de evaluacién =~ x 100 (%)
N° de OT emitidas en el periodo de evaluacién
5) Puntos de coleccién de datos e instrumentos utilizados:
File de Ordenes de Trabajo
6) Niveles de referencia:
a) Valor maximo (o minimo) permitido: 90%
b) Valor aceptable: 100%
7) Registroy procesamiento de datos:
Los datos son registrados al final del mes por el AMAN 6 JMAN
8) Evaluacién de resultados:
Se comparan mes a mes.
9) Observaciones:

Revisado por:

Fecha:
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Tabla 15: Indicador 4

AREA: MANTENIMIENTO

Nombre del Indicador : Porcentaje de Mantenimiento Preventivo (MP) cuya Exactitud
en el Servicio es de +/-10%

Objetivo General Relacionado : Mejorar los procesos

1) Objetivos especificos: 2) Periodicidad con que se
reporta el indicador:

-El indicador nos permitira evaluar los tiempos MENSUAL

reales en la ejecucion del mantenimiento y

. e 3) Responsable de gestionar el
mejorar en la planificacién.

indicador:
JMAN

4) Formade célculo:
| (%) = N°de MP cuya exactitud en el servicio es de +/-10% del mes evaluado x 100(%)
N° de MP Totales del mes evaluado

5) Puntos de coleccién de datos e instrumentos utilizados:
File de cada equipo.

6) Niveles de referencia:
a) Valor madximo (o minimo) permitido: 90%
b) Valor aceptable: 100%

7) Registro y procesamiento de datos:
Los datos son registrados al final del mes por el AMAN o JMAN

8) Evaluacion de resultados:
Se comparan mes a mes.

9) Observaciones:

Revisado por:

Fecha:
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Tabla 16: Indicador 5

AREA: MANTENIMIENTO

Nombre del Indicador : Porcentaje de Ordenes de Trabajo (OT) cuya Exactitud en el
Servicio es
de +/-10%

Objetivo General Relacionado : Mejorar los procesos

2) Periodicidad con que se reporta

1) Objetivos especificos: ol indicador- MENSUAL

- Mejora de la productividad

3) Responsable de gestionar el
indicador:
JMAN

4) Forma de célculo:

| (%) = N°de OT cuya exactitud en el servicio es de +/-10% del mes evaluado x 100 (%)
N° de OT Totales del mes evaluado

5) Puntos de coleccién de datos e instrumentos utilizados:
File de Ordenes de Trabajo

6) Niveles de referencia:
a) Valor maximo (o minimo) permitido: 90%

b) Valor aceptable: 100%

7) Registroy procesamiento de datos:
Los datos son registrados al final del mes por el AMAN 6 JMAN

8) Evaluacion de resultados:
Se comparan mes a mes

9) Observaciones:

Revisado por:
Fecha:
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Tabla 17: Indicador 6

AREA: MANTENIMIENTO

Nombre del Indicador : NuUmero de Fallas de Equipos Criticos de PRD

Objetivo General Relacionado : Asegurar la operatividad de los Equipos de Control
de Calidad y Produccion.

2) Periodicidad con que se
1) Objetivos especificos: reporta el indicador:
MENSUAL

- Contar con productos a tiempo

3) Responsable de gestionar
el indicador:
JMAN

4) Formade célculo:
| (fallas) = Se registra exactamente el N° de fallas de equipos criticos de PRD del mes evaluado
(fallas).

5) Puntos de coleccién de datos e instrumentos utilizados:

File de Ordenes de Trabajo.

6) Niveles de referencia:

a) Valor maximo (0o minimo) permitido: 1%
b) Valor aceptable: 0%

7) Registro y procesamiento de datos:

Los datos son registrados al final del mes por el AMAN 6 JMAN

8) Evaluacion de resultados:

Se comparan mes a mes

9) Observaciones:

Revisado por: Fecha:
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Grafico 5: Indicador: Ejemplo de porcentaje de cumplimiento de
Ordenes de Trabajo

Valor aceptable: Mayor/igual que 100
Valor minimo: Mayor/igual que 90

Cumplimiento de OT

120
100

%0 /v—\/\v/\/\
/

60 Valor del Indicador:

40 /\/\/\/\’ Numerador:
20

Denominador:

Porcentaje de cumplimiento

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

Meses

Tabla 18: Ejemplo de Porcentaje de Cumplimiento de 6rdenes de

Trabajo
Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Valor del Indicador: 65 90 88 92 91 83 94 78 94 91 97 94
Numerador: 24 27 37 22 32 20 45 25 32 30 28 | 30
Denominador: 37 30 42 24 35 24 48 32 34 33 29 32

Fuente: Laboratorios Elifarma S.A.
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Grafico 6: Indicador:

Plan de Mantenimiento Preventivo

Valor aceptable:

Valor minimo:

Mayor/igual que

Mayor/igual que

1

00

95

Ejemplo de Porcentaje de cumplimiento del

120

100
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e~

60

40

20

~N/ ~— =

Porcentaje de cumplimiento

Meses

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

Cumplimento del Plan de mantenimiento

Valor del Indicador:

= Numerador:

Denominador:

Tabla 19: Ejemplo de Porcentaje de Cumplimiento del Plan de

Valor del Indicador:

Numerador:

Denominador:

Mantenimiento Preventivo

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
100 {100 | 96 | 88 | 95 | 90 (100 | 97 | 100 | 97 | 95 | 100
23 39 27 | 15 37 37 | 29 | 32 | 41 | 35 | 42 | 43
23 39 28 | 17 39 41 | 29 | 33 | 41 | 36 | 44 | 43

Fuente: Laboratorios Elifarma S.A.
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Grafico 7: Indicador:

Preventivo (MP) cuya exactitud

Valor aceptable:

Valor minimo:

Mayor/igual que

Mayor/igual que

100

90

Ejemplo de Porcentaje de Mantenimiento

120

Exactitud del MP

100
80

60

40

ol NS~

Porcentaje de cumplimiento

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

Meses

Denominador:

Numerador:

Valor del Indicador:

Tabla 20: Ejemplo de Porcentaje de Mantenimiento Preventivo (MP)

Valor del Indicador:

Numerador:

Denominador:

cuya exactitud

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
91 | 95 | 96 | 100 | 92 97 | 97 | 100 | 98 | 94 | 95 | 93
21 37 27 15 34 36 | 28 30 40 | 34 | 39 39
23 39 28 | 15 37 37 | 29 30 41 | 36 | 41 | 42

Fuente: Laboratorios Elifarma S.A.
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Grafico 8: Indicador:

Valor aceptab

Valor minimo:

Ejemplo de Porcentaje de OT cuya exactitud
en el servicio es de +/- 10%

le:

Mayor/igual que

Mayor/igual que

100

90

120

Exactitud en las OT

100
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40

20 *‘A/\,/\—/'/\

Cumplimiento de ordenes

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Meses

Denominador:

Numerador:

Valor del Indicador:

Tabla 21: Ejemplo de Porcentaje de OT cuya exactitud en el servicio es de +/-

Valor del Indicador:

Numerador:

Denominador:

10%

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
94 | 92 | 93 | 90 | 94 94 | 93 | 92 | 96 | 93 | 94 | 93
17 22 25 19 29 16 | 37 23 25 | 26 | 31 25
18 24 27 | 21 31 17 | 40 25 26 | 28 | 33 27

Fuente: Laboratorios Elifarma S.A.
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EVALUACION TECNICO- ECONOMICO

VALORIZACION DE LA EJECUCION DE LAS FASES

FASES MESES ACTIVIDADES SOLES
Revision y andlisis del manual de buenas
Fase 01 -
3 practicas de manufactura. 45000
Diagnostico o analisis situacional del plan
Fase 02 3 |existente. 45000
Adecuacién del plan de mantenimiento
Fase 03 .
6 preventivo. 90000
Auditoria del plan de mantenimiento
Fase 04 .
8 preventivo 120000
COSTO TOTAL 300000

MANO DE OBRA

Para andlisis el sistema de costo del proyecto se tomdé como base el sueldo mensual
de profesionales involucrados en el tema

sueldo mensual aproximado de Jefe de mantenimiento: 5000 Soles

Sueldo mensual aproximado de jefe de aseguramiento de la calidad:
5000 soles

sueldo mensual de coordinador de calidad: 5000 soles

Costo mensual total: 15000 soles
Costo mensual x total de meses= Costo total
Costo total= 15000 x 20

Costo total = 300000 soles
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Valorizacion de las horas hombre del mantenimiento

Sueldo promedio mensual por

Técnico S/. 3500.00
N° Horas Semanales 48
N° Horas mensuales 192
Costo promedio por = Sueldo total = 3500 = 18.23 n.s./ hora
hora N2 Horas mensuales 192

Enero = N2HH de MP por Mes x Costo promedio por hora = Total mes S/.
Enero = 103 X 18.23 = 1921
Total afio S/. = SUMA (Todos los meses del afio)
Mes Ene
N2 HH de MP 103
Total mes S/. 1921.00
COSTO MENSUAL DE UN TECNICO: 1921.00
COSTO MENSUAL POR 06 TECNICOS: 11526.00
PERSONAL OPERARIO
Sueldo promedio mensual por
Operario S/ 2450.00
N° Horas Semanales 48
N° Horas mensuales 192
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Costo promedio por Sueldo total = 2450 = 12.76 n.s./hora

hora

N2 Horas mensuales 192
Enero = N2HHde OT por Mes x Costo promedioporhora = Totalmes S/.
Enero = 89 X 12.76 = 1135.68
COSTO MENSUAL DE UN OPERARIO 1135.68
COSTO MENSUAL EN MANO DE OBRA:= 3056.68
COSTO MENSUAL POR 02 OPERARIOS= 6024

COSTO MENSUAL TOTAL DE MANO DE OBRA = SUMA DE COSTO( OPERARIO + TECNICO)

COSTO MENSUAL TOTAL DE MANO DE OBRA EN ENERO = 17550
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LTl

SUBAREA

Areas de Planta

Areas de Planta
Areas de Planta
Areas de Planta
Almacenes
Tabletas

Tabletas

Polvos

Polvos

Liquidos

Liquidos

Tocador

Tocador

Planta Plastica
Servicios a Planta
Servicios a Planta
Servicios a Planta
Servicios a Planta

Servicios a Planta

Servicios a Planta
Grageas

Coadificacion
Productos Especiales
Laboratorio C Calidad

Servicios a Planta
Areas de Planta
Mantenimiento
Laboratorio C Calidad
Almacenes

Oficinas Administrativas

Oficinas de Fabrica
Oficinas de
Mantenimiento
Oficinas de Laboratorio
Oficinas de Almacenes

Oficinas Administrativas

LINEA

Infraestructura Civil y
Metalica

Instalaciones Eléctricas
Instalaciones Sanitarias
Seguridad Industrial
Almacenes
Manufactura

Empaque

Manufactura

Empaque

Manufactura

Empaque

Manufactura

Empaque

Manufactura

Vapor y Agua Caliente
Transporte Planta
Taller Mantenimiento
Sala Tratamiento Agua Pura
Sistemas HVAC y
Refrigeracion

Aire Comprimido
Manufactura
Codificacion
Manufactura y Empaque
Fisico-Quimico y
Microbiologia

Balanzas y Pesas
Muebles y Enseres
herramientas y otros
Muebles y Enseres
Muebles y Enseres

Muebles y Enseres
Equipos de Oficina
Equipos de Oficina

Equipos de Oficina
Equipos de Oficina

Equipos de Oficina

Tabla 22: Valorizacidon de las reparaciones del mantenimiento

Ce. COSTO

101415003

101415003
101415003
101415003
101415008
101416011
101416011
101416013
101416013
101416021
101416021
101416031
101416031
101416051
101415003
101415003
101415003
101415003

101415003

101415003
101416012
101416060
101416052

101415006

101415003
101415003
101415003
101415006
101415008

101414001
101415003
101415003

101415006
101415008

101414001

ORDEN INTERNA

1140001401

1140001402
1140001403
1140001404
1140001405
1140002601
1140002602
1140002603
1140002604
1140002605
1140002606
1140002607
1140002608
1140002609
1140002610
1140002611
1140002612
1140002613

1140002614

1140002615
1140002616
1140002617
1140002618

1140002701

1140002702
1140003801
1140003802
1140003803
1140003804

1140003805
1140004701
1140004702

1140004703
1140004704

1140004705

2,008

36,000

9,500
16,000
6,000
6,000
12,000
6,000
3,600
1,000
3,000
2,500
3,600
2,400
2,400
4,000
2,500
1,000
12,000

24,000

6,000
1,200
1,000
1,200

30,000

7,600
6,000
0

4,500
1,200

1,200
1,200
1,200

1,200
1,200

1,200
219,400

Ene

3,000

1,000
0

500
500
1,000
500

0
1,000
500
500
300
200
200

0

250

0
1,000

2,000

500
100
0

100

3,000

200
500
0
0
100

100
100
100

100
100

100
17,550

Feb

3,000

2,000
500
500
1,000
500
200
1,000

250
300
200
200
1,000
250

1,000

2,000

500
100
200
100

1,000

200
500
0
0
100

100
100
100

100
100

100
17,200

Mar

3,000
1,000

500
500
1,000
500

1,000
500
500
300
200
200
250
250

1,000
2,000
500
100
100
3,000

1,500
500

0

0

100

100
100
100

100
100

100
19,100

Abr

3,000

1,000
2,000
500
500
1,000
500
200
1,000
0

0

300
200
200

0

250

0
1,000

2,000

500
100
0

100

1,000

200
500
0

500
100

100
100
100

100
100

100
17,250

May

3,000

0

0

500
500
1,000
500
200
1,000
500
250
300
200
200
500
250

0
1,000

2,000

500
100
200
100

3,000

200
500
0

500
100

100
100
100

100
100

100
17,700

Jun

3,000

1,000
2,000
500
500
1,000
500
1,000
1,000
0

0

300
200
200
250
250

0
1,000

2,000

500
100
0

100

3,000

1,500
500

0

500
100

100
100
100

100
100

100
21,600

Jul

3,000

0
2,000
500
500
1,000
500
200
1,000
500

0

300
200
200

0

250

0
1,000

2,000

500
100
0

100

1,000

200
500
0

500
100

100
100
100

100
100

100
16,750

Ago

3,000

1,000
0

500
500
1,000
500
1,000
1,000
0

500
300
200
200
1,000
250

0
1,000

2,000

500
100
200
100

3,000

200
500
0

500
100

100
100
100

100
100

100
19,750

Sep

3,000

0
2,000
500
500
1,000
500
200
1,000
500

0

300
200
200
250
250

0
1,000

2,000

500
100
0

100

3,000

1,500
500

0

500
100

100
100
100

100
100

100
20,300

Oct

3,000

2,000
500
500
1,000
500
200
1,000

300
200
200

0

0

0
1,000

2,000

500
100
200
100

3,000

200
500
0

500
100

100
100
100

100
100

100
18,200

Nov

3,000

2,000
2,000
500
500
1,000
500
200
1,000
500
500
300
200
200
500
250
1,000
1,000

2,000

500
100
0

100

3,000

200
500
0

500
100

100
100
100

100
100

100
22,750

Dic
3,000

2,500
2,000
500
500
1,000
500
200
1,000

300
200
200
250

0

0
1,000

2,000

500
100
200
100

3,000

1,500
500

0

500
100

100
100
100

100
100

100
22,250



8¢l

AREA

Planta

Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Planta
Mantenimiento
Mantenimiento
Mantenimiento
Mantenimiento

Mantenimiento

Mantenimiento
Planta
Planta
Planta

Laboratorio

Mantenimiento
Planta
Mantenimiento
Laboratorio
Almacenes
Gerencia
Produccion
Planta

Mantenimiento

Laboratorio
Almacenes
Gerencia
Produccién

SUBAREA

Areas de Planta

Areas de Planta
Areas de Planta
Areas de Planta
Almacenes
Tabletas

Tabletas

Polvos

Polvos

Liguidos

Liquidos

Tocador

Tocador

Planta Plastica
Servicios a Planta
Servicios a Planta
Servicios a Planta
Servicios a Planta

Servicios a Planta

Servicios a Planta
Grageas

Codificacion
Productos Especiales
Laboratorio C Calidad

Servicios a Planta
Areas de Planta
Mantenimiento
Laboratorio C Calidad
Almacenes

Oficinas Administrativas

Oficinas de Fabrica
Oficinas de
Mantenimiento
Oficinas de Laboratorio
Oficinas de Almacenes

Oficinas Administrativas

LINEA

Infraestructura Civil y
Metdlica

Instalaciones Eléctricas
Instalaciones Sanitarias
Seguridad Industrial
Almacenes
Manufactura

Empaque

Manufactura

Empaque

Manufactura

Empaque

Manufactura

Empaque

Manufactura

Vapor y Agua Caliente
Transporte Planta
Taller Mantenimiento

Sala Tratamiento Agua Pura

Sistemas HVAC y
Refrigeracion

Aire Comprimido
Manufactura
Cadificacion
Manufactura y Empaque
Fisico-Quimico y
Microbiologia
Balanzas y Pesas
Muebles y Enseres
Muebles y Enseres
Muebles y Enseres
Muebles y Enseres

Muebles y Enseres
Equipos de Oficina
Equipos de Oficina

Equipos de Oficina
Equipos de Oficina

Equipos de Oficina

Tabla 23: Valorizacién de repuestos del mantenimiento

Ce. COSTO

101415003

101415003
101415003
101415003
101415008
101416011
101416011
101416013
101416013
101416021
101416021
101416031
101416031
101416051
101415003
101415003
101415003
101415003

101415003

101415003
101416012
101416060
101416052

101415006

101415003
101415003
101415003
101415006
101415008

101414001
101415003
101415003

101415006
101415008

101414001

ORDEN
INTERNA

1140001401

1140001402
1140001403
1140001404
1140001405
1140002601
1140002602
1140002603
1140002604
1140002605
1140002606
1140002607
1140002608
1140002609
1140002610
1140002611
1140002612
1140002613

1140002614

1140002615
1140002616
1140002617
1140002618

1140002701

1140002702
1140003801
1140003802
1140003803
1140003804

1140003805
1140004701
1140004702

1140004703
1140004704

1140004705

2,008

4,500

12,000

3,000
2,400
1,750

12,700

3,000
800

3,250
5,200
2,000
5,800
1,200

12,000

4,000
1,500
3,600
3,000

8,600

2,500
800
1,800
800

15,000

600
800
200
400
400

400
150
150

150
150

150

114,750

Ene

500

1,000
1,000
200
500
2,000
2,000
200

0

0
1,000
200
100
1,000
0

250
300

0

100

0
0
0
200

1,000
0

N
o
o

O OO O O O ooo

11,750

Feb

500

1,000
1,000
200
500
2,000
0

0

250

0

250

0

0
1,000
1,000
0

300

0

100

500
200
200
0

2,000

0
0
0
200
0

O OO O o o

11,200

200
100
1,000
250
250
300

0

2,000

500
0
200
0

1,000

150
0
0
0
200

© O OO o o

,600

© O OO O O o oo

Jun

1,000
200
200

0

0

250

0

250

0

0

0

500
1,000
250

0

300

0

100

500
0
200
0

1,000
150

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
5

,900

Ago

500

1,000
200
200
250
500

500
1,000
250
1,000
100
1,000
1,000

300

1,000

200
200

1,000

O OO0 O O o

10,400

Sep

1,000
200

500
250

500
1,000

1,000
100
1,000
250
250
300

2,000
500
200

1,000
150

O OO o o

10,400

Oct

500
1,000

200
200
500
200
500
1,000
1,000
1,000

300
1,000

1,000

200
200
1,000

200

200

O OO O o

10,200

Nov

500
1,000

200
250
500

500
1,000
250
1,000
100
1,000
500
250
300
1,000

1,000

200
200

1,000

o

O OO O O O oooo

10,750

Dic

1,000
200
200

500
250

500
1,000

1,000
100
1,000
250

300
1,000

1,000
500

200

1,000

=
al
o

O OO O O O oooo

10,150



RIESGOS Y BENEFICIOS ECONOMICOS DE LA CERTIFICACION

El no cumplir con las exigencias del ministerio de salud y no poder lograr la
certificacion significa para la compafia el cierre de sus operaciones lo cual

representa dejar de fabricar, dejar de vender y dejar de facturar mensualmente.

El beneficio de lograr la certificacion representa la continuacion de las

operaciones de la compafiia y con ella seguir vendiendo y facturando.

A continuacién, ponemos un cuadro con un resumen real de lo planificado
durante un afio promedio versus las ventas facturadas reales cuyo monto

representaria la perdida por un cierre de la compaifia.

REPORTE DE VENTAS ANUALES (SOLES)

ENERO | FEBRERO | MARZO |ABRIL | MAYO | JUNIO | JULIO | AGOSTO [SETIEMBRE| OCTUBRE | NOVIEMBRE |DICIEMBRE |TOTALES

PLANIFICADO | 2800 2870 2940 | 3010 | 3080 | 3150 | 3220 | 3290 3360 3430 3500 3570 38220

REAL 2700 2800 2960 | 3090 | 3100 | 3250 | 3400 | 3354 339 3687 3340 3450 38527

Gréfico 9: Reporte de Ventas

Reporte de ventas
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1.12 Conclusiones

Se logré6 mejorar el plan de mantenimiento preventivo de laboratorios
Elifarma S.A. y con ello se cumpli6 las exigencias de las buenas practicas
de manufactura como consecuencia de ello la certificacion en buenas

practicas de manufactura.

Se realiz6 un andlisis completo del manual de buenas practicas de

manufactura y se adecuo el plan de mantenimiento existente.

Se realiz6 un andlisis del plan de mantenimiento preventivo y su

contrastacion con el manual de buenas Préacticas de manufactura.

Se adecua el plan a las exigencias del manual de buenas practicas de

manufactura.

Se logra la certificacion y recertificaciones en buenas practicas de

manufactura de laboratorios Elifarma SA

1.13 Recomendaciones

Para una industria farmacéutica que requiera la certificacidbn en Buenas
practicas de manufactura este informe ayudara a que la gestién del
mantenimiento pueda pasar una auditoria y permitir a la compafia la

certificacion respectiva en BPM.
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Con una gestion de mantenimiento como el propuesto se garantiza la
operatividad de las diferentes lineas de produccion y ahorros a la

compafia en paradas no deseadas de maquinas o0 equipos.

Se recomienda implementar un sistema de gestion del mantenimiento a
través de un software validable de manera que se pueda sobrellevar una
auditoria.

Implementar indicadores que permitan valorizar el valor comercial de las
maquinas vs el mantenimiento.

Monitorear el tiempo de vida util de las maquinas de manera que cumplan
con las especificaciones sanitarias exigidas por el manual de buenas

practicas de manufactura.

131



REFERENCIALES

. Andrés Gonzales Rodrigo en su tesis Proyecto para la Gestion del
Mantenimiento de Equipos Criticos en Industria Farmacéutica
agosto 2016 pag. 132
. Quijada M. (1999), como Tesis de Grado, realiz6 el “Disefio de un
Sistema de Control de Gestion de Mantenimiento
. Parababire N. y Velasquez T. (2001), “Diseno de un Sistema de
Gestidn de Mantenimiento para la Division de Transmision de la
Empresa CADAFE en la Regién Oriental”
. Caraballo A. y Salazar R. (2005), Tesis de Grado con el titulo de
“Disefio de un Sistema de Gestion de Mantenimiento Preventivo
para la Estacion de Bombeo de Agua Cruda Curaguaro”,

Ogalla Segura, F. (2005),

Becerra, F. (2006)
. Manual de Buenas Préacticas de Manufactura de productos
farmacéuticos para la Industria Farmacéutica Nacional. 1999
. Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion (ISO

19011:2011)

. Laboratorios elifarma SA. manual de calidad.

132



ANEXOS Y PLANOS

Anexo 01: Plano de distribucion de equipos
Anexo 02: Plano de distribucion de los sistemas de Climatizacion.

Anexo 03: Certificados de Buenas Practicas de Manufactura
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. DECENIO DE LAS PERS
"Aha del Centena

QNAS CONDis
rio de Machu Picchy Parael Mungo”

N° 635-2011

—_— e

CERTIFICADO

El que suscribe, Director Ei cut '
. Jecutivo de G Tdi f o . ..
> ; General de Medicamentos, Insumos y Dm;:;rol ¥ Vigilancia Sanitaria de la Direccién

CERTIFICA: .

i
|
Que LABORATORIOS ELIFARMA S.A., con razén social LABORATORIOS ELIFARMA

! ~Fhy TUL ciona en el local ubicado en A arador i 9.1 H
& H r v.sep I -
i_ g : A : ‘_! - | . . ¢ a Industrial N 823 Urb. El

-Sus ._.l_nsta‘l?ciones industriales fueron inspeccionadas con Acta de Auditoria para
:_Cert|f|ca0|on en Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos N°
: Q_16—I—_2011. durante los ‘dias' 19, 20, 21 y 22 de julio del 2011; asimismo estan
sqrp'et‘ujas a inspecciones regulares para la fabricacién de:

Productos Farmacéuticos no Betalactimicos no Estériles en el Area de:

: ‘Liq'Uidés:_Jarabés, :S___llép'eknsi(.)nes, Sqfuciones y Elixires

as cuales cumplen con lzs Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la
‘Organizacion Mundial de la Salud 'y consignadas en la R.M. N° 055-99 SA/DM — Manual de
** Buenas Practicas de Manufactura 'de Productos Farmacéuticos y la Directiva Administrativa
“UNO T B5-MINSA/DIGEMID V.01, - Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas
- Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros aprobada con R.M. N°
'737-2010/MINSA, sea para vender o distribuir en el pais y/o para la exportacion.

: :Sé?e'xpide el p}esente Certificado a solicitud del interesado, segn el Expediente N° 38134-
11 de fecha 16 de mayo del 2011. . : ;

.Este Certific

ado es. valido a partir det 22 de julio del 2011 hasta el 22 de julio del 2014.
: gk i - Lima, 02 de agosto del 2011

QF. PERCY ALBERTO'OCAMPO RUJEL ~
Diredtor Ejecutivo o
Direccién de Cdntrol y Vigilancia Sanitaria
/ DIGEMID

f.
proriéllkdenteat

Calle Coronel Odriozol2 nNe103-111

S e , Lima 2/, erd
www.dige d.minsa.poo.p 53{! sidro 27, P

CAPACIDAD EN EL PERU

i TR R AT SN TR
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