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Prologo.
Como parte del programa de graduacion y en cumplimiento con lo establecido por la
Universidad Rural de Guatemala, se realizé una propuesta sobre “Buenas Practicas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en

empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala”™.

Previo a optar al titulo universitario de Ingenieria Industrial con énfasis en Recursos
Naturales Renovables en el grado académico de Licenciatura, por lo que fue necesario

realizar la investigacion con los profesionales de la empresa de estudio.

Las razones practicas existentes para llevar a cabo la investigacion:

a) Servir como fuente de consulta para estudiantes y profesionales que requieran

informacion sobre el tema de estudio.

b) Ser aplicable como alternativa de solucién para otra entidad empresarial o

individual en condiciones similares.

c) Proponer una solucion practica basada en conocimientos industriales adquiridos

durante las clases universitarias.

El propdsito fundamental de la presente investigacion es promover la reduccion de
mermas de materia prima durante la produccion de céapsulas, puesto que esta se
desperdicia, por lo cual, es necesario implementar y dotar de un documento especifico

gue contenga alternativas de solucién al problema encontrado.

El presente estudio fue realizado para presentar posibles soluciones a la problematica
que actualmente presenta la empresa y asi poder contribuir para la mejora de los

procesos de produccién y aseguramiento de la calidad.



Presentacion.
Este trabajo de graduacion del nivel de licenciatura se presenta con el titulo “Buenas
Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina
natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala”. Este
hace un abordaje sobre la situacién al investigar la problematica de inadecuadas

practicas de manufactura para producir capsulas de medicamento natural.

Durante el curso de la investigacion pudo constatarse que la materia prima es un
producto perecedero, viéndose afectada en su almacenaje y derivado de la merma que
la empresa ha presentado durante los Ultimos cinco afios es excesiva, lo cual afecta de

forma significativa las utilidades al concluir dicho periodo.

Por lo tanto, el presente informe es presentado a través de la investigacién de su causa,
su efecto y posibles soluciones, esto permitio corroborar la merma en materia prima
resultante del proceso de encapsulado de medicina natural, producto de no contar con
Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.).

Como medio para solucionar la problematica se propuso establecer estrategias que
orienten y guien correctamente a profesionales de la empresa en funcion de la
correccion de actividades y procesos productivos en general por medio de la
aplicacion de BPM.

La actividad investigativa que se realiz6 sirve como aporte para mejorar la linea de
produccion actual de la empresa reduciéndose las mermas en el encapsulado de
medicina natural, asi mismo garantizar que los productos se fabriquen con las
condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos por la situacion actual.
De igual forma, se presenta la formacion para la unidad ejecutora, a la que
corresponde la materializacion y evolucion de la propuesta en general, asi como un

programa de capacitacion al personal de la empresa.



indice general.

Numero. Contenido. Pagina.
Prologo

Presentacion

l. INTRODUCCION......cotiiiriinririiniieeeesssssisssssssssesssssssasssssse s ssessessessssssnns 1
1.1 Planteamiento del problema...........cccooveiiiiiiiese e 2
1.2 HIPOLESIS ..ttt 3
1.3 ODJEEIVOS ... 3
1.3.1 GNEIAL.....iiuiieeeee et 3
1.3.2 ESPECITICOS ...ttt e ae e 3
1.4 JUSEITICACION ..o 4
1.5 MELOAOIOGIA ... e 5
L.5.1 IMBTOTOS ...t bbbt 5
1.5.2 TECNICAS ..ottt bbbttt bbbt 8
I MARCO TEORICO ...ttt 9
[1.1 ASPECIOS CONCEPLUAIES ..ot 9
[11. COMPROBACION DE LA HIPOTESIS .....coovieieveeeseeeeeeeesee e senisnenines 64
IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ........ccoeiiiieiiineieeceieenns 75
Y0 ) o 11 E5] o - SR 75
V.2 RECOMENUACIONES ....o.vvevieieeiieeieesieesiesieeseeesee st e e nee s e staeneesneesse e e eneesreeneennes 76
BIBLIOGRAFIA.

ANEXOS.



indice de cuadros.
Numero. Contenido. Pagina.
Cuadro 1. Objetivos particulares de la metodologia 5S........cccccvvvviieiivnineiieiieienn, 62
Cuadro 2. Merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de
medicina natural €N 12 EMPreSa........ccooveiiiieiieie e e 65
Cuadro 3. Tiempo presentandose merma de materia prima durante el proceso
de encapsulado de medicina natural en la empresa...........ccoceoeveieiencniniesiecee 66
Cuadro 4. Volumen merma de materia prima durante el proceso de encapsulado
de medicina natural percibida durante el Gltimo afio (Kg).........cccevvevevievecicieenenn, 67
Cuadro 5. Motivo de la merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en 1a empresa ...........ccooeeieieneieninesee 68
Cuadro 6. Consideracion para reducir la merma de materia prima durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa...........cccccveevvveveenenne. 69
Cuadro 7. Existencia de Buenas Préacticas de Manufactura (B.P.M.) durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.........c.ccoeevevveievvereenne 70
Cuadro 8. Necesidad de implementar Buenas Précticas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.... 71
Cuadro 9. Acciones para implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.... 72
Cuadro 10. Economia de la empresa perjudicada por falta de Buenas Practicas
de Manufactura (B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural ......... 73
Cuadro 11. Planificacién para implementar Buenas Préacticas de
Manufactura (B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural en la

BIMPIESA ...veieeree ettt e et s e 74



indice de graficas.
Numero. Contenido. Pagina.
Gréfica 1. Merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en 18 EMPrESA.........c.coiiriiiiieerer e 65
Gréfica 2. Tiempo presentandose merma de materia prima durante el proceso
de encapsulado de medicina natural en la empresa........c.cccceeevveeiecie v, 66
Gréfica 3. Volumen merma de materia prima durante el proceso de encapsulado
de medicina natural percibida durante el UItimo afo (Kg).......cc.coeervrerennenerincnn, 67
Gréfica 4. Motivo de la merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en [a empresa ........cccocevveveieece s, 68
Grafica 5. Consideracion para reducir la merma de materia prima durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.........c.ccoeevevveinvvenienne 69
Gréfica 6. Existencia de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa...........ccccceeveeveveenenne. 70
Gréfica 7. Necesidad de implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.... 71
Gréfica 8. Acciones para implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.... 72
Gréfica 9. Economia de la empresa perjudicada por falta de Buenas Practicas
de Manufactura (B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural ......... 73
Gréfica 10. Planificacion para implementar Buenas Practicas de
Manufactura (B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural en la

S0 0 =1 TP PPPTPPRRTTI 74



indice de ilustraciones.

Numero. Contenido. Pagina.
[ustracion 1. Céapsula dura de gelating ..........cccccveieiiniieicnc e 23
[HUSLracion 2. ENVASE PIIMAITO .......oviueriieiiirieieienie e 24

llustracion 3. Linea de produccion en proceso de confeccion ..........ccocccvvevvevveennenn, 45



I. INTRODUCCION.
El presente informe investigativo y titulado de ingenieria industrial en el grado
academico de licenciatura, se elabor6 para dar solucion a la problematica identificada
en la empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, sobre
inadecuadas practicas de manufactura para encapsular medicina natural, por lo que
fue preciso realizar el estudio del problema, su causa y efecto, con la finalidad de
proponer la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) en los

procesos de produccion.

El contenido consta de dos tomos, el primero se divide en: cuatro capitulos que se
identifican con ndmeros romanos; capitulo uno (I) contiene la introduccion,
planteamiento del problema, hipoétesis, objetivos (general y especifico), metodologia
(métodos y técnicas); capitulo dos (I1) estd conformado por el marco tedrico (aspectos

conceptuales).

El capitulo tres (I11) incluye la comprobacion de la hipétesis, donde se muestra la
tabulacién y descripcion grafica de los datos obtenidos en las encuestas, el capitulo
cuatro (1V) esta conformado por las conclusiones y recomendaciones. Estos capitulos

son seguidos del apéndice bibliogréfico.

Los anexos son: 1) formato domind, 2) arbol de problemas, hipotesis y arbol de
objetivos 3) diagrama del medio de solucién, 4) boleta de investigacion efecto, 5)
boleta de investigacion causa, 6) calculo de la muestra, 7) célculo del coeficiente de

correlacion, 8) célculo de la proyeccion lineal sin proyecto.

El segundo tomo consiste en presentar a manera de sintesis la informacién y datos
mas relevantes de la investigacion, asimismo, anexar el planteamiento de la propuesta
de solucidn, la matriz de estructura logica del trabajo investigativo y el presupuesto

general de propuesta.



1.1 Planteamiento del problema.

El presente informe sobre mejoramiento de procesos tiene origen en la merma de
materia prima en procedimiento de encapsulado de medicina natural, por inadecuadas
actividades productivas, esto debido a la falta de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM); esta problematica se ha percibido en los Gltimos cinco afios dentro de la

empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

La merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural
hace referencia a que actualmente en la empresa (que se dedica a la produccion de
medicamentos), la materia prima vegetal no es aprovechada en su totalidad para
introducirse en las capsulas o comprimidos, lo cual significa mayor consumo para
generar el mismo volumen, por ende, este desperdicio genera pérdidas constantes que

aumentan a medida que también incrementa la productividad de la empresa.

Este efecto se ha percibido por las inadecuadas practicas de manufactura para
encapsular medicina natural, encontrdndose errores de manejo de materia prima desde
la mezcla de material vegetal hasta el proceso de encapsulado, estos errores se deben
principalmente a la ineficiente manipulacion de materia prima, asi como el mal

control, calibracion y manejo de equipos y utensilios por parte de los empleados.

Toda esta situacion tiene como causa principal la falta de Buenas Préacticas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural, por
medio del cual se corrijan todos los procedimientos inadecuados, al mismo tiempo se
fortalezca la inocuidad de los procesos por medio de la adaptacion de nuevas técnicas

productivas y capacitacion de empleados.

Al proponer que se implementen este plan, se pretende que los propietarios y
profesionales puedan contar con una solucion inmediata al problema encontrado y se

logre detener el desperdicio de materia prima.



1.2 Hipdtesis.
Se pudo establecer la hipdtesis de trabajo como parte del desarrollo de la investigacion

en empresa Productos Buenos Aires.

Hipotesis causal.

“La merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural
en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los
ultimos 5 afios, por inadecuadas practicas de manufactura, es debido a la carencia de

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)”.

Hipotesis interrogativa.

¢Seré la carencia de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) la causante de la
merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural en
empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los

ultimos 5 afios, por inadecuadas précticas de manufactura?

1.3 Objetivos.

El desarrollo de la investigacion conllevo el planteamiento de los objetivos: general y
especifico, los cuales conforme la investigacién avance deben alcanzarse para
comprobar la veracidad de la hipotesis y la forma de solucionar la problematica

encontrada.

1.3.1 General.
Minimizar merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina

natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

1.3.2 Especifico.
Contar con adecuadas practicas de manufactura para encapsular medicina natural en

empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.



1.4 Justificacion.

Actualmente, en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala,
se generan alrededor de 6,160 kg de merma de materia prima resultantes del
encapsulado de medicina natural, esto equivale a 2,640 kg més de los generados hace
cinco afos, esto repercute en la rentabilidad de la empresa, puesto que la materia

prima de origen vegetal se desperdicia constantemente

Con base a los datos de los ultimos cinco afios, se deduce que las mermas de materia
prima resultantes de la produccion de capsulas con medicina natural aumentan
10.82% al afio, por inadecuadas practicas esto como consecuencia de no contar con

Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.).

Esta situacion tendera al aumento de la generacion de mermas de materia prima en
encapsulado de medicina en los siguientes cinco afios de no tomar medidas necesarias
para contrarrestar la problematica, las proyecciones indican que el volumen

acumulado sera de 9,504 kg para el afio 2026.

El sistema productivo actual requiere la implementacion de Buenas Practica de
Manufactura (BPM), este cambio consiste en la revision, andlisis y renovacion de los
procesos actuales de produccion, enfocandolos en la ejecucién inocua y sin errores
operativos, reduciéndose los errores y aumentandose la productividad, se eliminaran
los gastos relacionados a la reposicion de materia prima y también se promovera la

obtencion de beneficios econdmicos a largo plazo.

Resulta indispensable para el funcionamiento general de la empresa la
implementacidn de esta propuesta para desarrollar actividades de produccion éptimas
y con regulaciones técnicas que garanticen la calidad de los procesos, de esta forma
reducir la merma de materia prima en un 90% en los siguientes cinco afios, lo que

equivale a 2,039 kilos para el afio 2026.



1.5 Metodologia.
Los métodos y técnicas empleadas para la elaboracion del presente trabajo de

graduacién, se expone a continuacion:

1.5.1 Métodos.

Los meétodos utilizados variaron en relacion a la formulacion de la hipotesis y la
comprobacion de la misma; asi: Para la formulacion de la hipétesis, el método
utilizado fue esencial el método deductivo, el que fue auxiliado por el método del
marco légico para formular la hipotesis y los objetivos de la investigacion,
diagramados en los arboles de problemas y objetivos, que forman parte del anexo de

este documento.

Para la comprobacion de la hipdtesis, el método utilizado fue el inductivo, que contd

con el auxilio de los métodos: estadistico, andlisis y sintesis.

La forma del empleo de los métodos citados, se expone a continuacion:

1.5.1.1 Métodos y técnicas utilizadas para la formulacién de la hipotesis.
Para la formulacién de la hipotesis se utilizé el método deductivo como medio
principal de investigacion, el cual permitié conocer aspectos generales de empresa

Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala. Las técnicas utilizadas fueron:

a) Observacion directa. Esta ser realizé directamente en la empresa, lo que permitid
examinar de cerca la linea de produccion actual, a cuyo efecto se investigo sobre el
control y manejo de la materia prima y de los procesos de produccion, las estrategias
de inocuidad para realizar los diferentes procedimientos y sobre todo la manipulacion
del material vegetal; también se determiné como las mermas afectan realmente dentro

los costos de produccion actual.



b) Investigacion documental. Esta técnica se utiliz6 a efectos de determinar si se
poseian documentos similares o relacionados con la problematica a investigar, a fin
de no duplicar esfuerzos en cuanto al trabajo académico que se desarrolld; asi como,
para obtener aportes y otros puntos de vista de otros investigadores sobre la tematica
citada. Los documentos consultados se especifican en el acapite de bibliografia, que
fueron obtenidos a traves de las fichas bibliograficas utilizadas en el transcurso de la

revision documental.

c) Entrevista. Una vez formada una idea general de la problematica, se procedi6 a
entrevistar a los profesionales de la empresa de las siguientes areas: produccion;
gerencia general; control de calidad, asi como sus respectivos propietarios, a efectos
de poseer informacion mas precisa sobre la problemética identificada.

Con la situacion mas clara sobre la problematica de inadecuadas practicas de
manufactura al encapsular medicina natural y con la utilizacion del método deductivo,
a través de las técnicas anteriormente descritas, se procedio a la formulacion de la
hipétesis, a cuyo efecto se utilizé el método del marco I6gico, que permitioé encontrar
la variable dependiente e independiente de la hipotesis, ademas de definir el area de

trabajo y el tiempo que se determind para desarrollar la investigacion.

La hipoétesis formulada de la forma indicada dice: “La merma de materia prima
durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos
Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los Gltimos 5 afios, por inadecuadas
practicas de manufactura, es debido a la carencia de Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.)".

El método del marco logico, permitio también, entre otros aspectos, encontrar el
objetivo general y el especifico de la investigacion; asimismo facilitd establecer la

denominacién del trabajo.



1.5.1.2 Métodos y técnicas empleadas para la comprobacion de la hipotesis.

Para la comprobacion de la hipétesis, el método principal utilizado, fue el método
inductivo, con el que se pudo obtener resultados especificos o particulares de la
problemética identificada; lo cual sirvio para disefiar conclusiones y premisas

generales, a partir de tales resultados especificos o particulares.

A este efecto, se utilizaron las técnicas que se especifican a continuacion:

a) Encuestas. Previo a desarrollar la entrevista, se procedié al disefio de boletas de
investigacion, con el proposito de comprobar las variables dependiente e
independiente de la hipdtesis previamente formulada. Las boletas, previo a ser
aplicadas a poblacién objetivo, sufrieron un proceso de prueba, con la finalidad, de
hacer mas efectivas las preguntas y propiciar que las respuestas proporcionaran la

informacidn requerida después de ser aplicada.

b) Determinacion de la poblacion a investigar. En atencion a este tema, se decidio
efectuar la técnica del censo estadistico para evaluar tanto la poblacion efecto
(variable Y), como la poblacion causa (variable X); se efectu6é un censo, puesto que
la Unica poblacion identificada se componia Gnicamente de 6 elementos, con lo que
se establece que el nivel de confianza para la comprobacién de los dos casos sera del

100% y el margen de error de 0%.

Después de recabar la informacion contenida en las boletas, se procedio a tabularlas;
para cuyo efecto se utiliz6 el método estadistico y el método de analisis, que consistid
en la interpretacion de los datos tabulados en valores absolutos y relativos, obtenidos
después de la aplicacion de las boletas de investigacion, que tuvieron como objeto la

comprobacion de la hipdtesis previamente formulada.



Una vez interpretada la informacion, se utilizé el método de sintesis, a efecto de
obtener las conclusiones y recomendaciones del presente trabajo de investigacion, el
que sirvié ademas para hacer congruente la totalidad de la investigacion, con los
resultados obtenidos producto de la investigacion de campo.

1.5.2 Técnicas.
Las técnicas empleadas, tanto en la formulacion como en la comprobacion de la
hipétesis, se expusieron anteriormente; pero éstas variaron de acuerdo a la etapa de la

formulacién de la hipétesis y a la comprobacion de la misma; asi:

Como se describio en el apartado (1.5.1 Métodos), las técnicas empleadas en la
formulacién fueron: La observacion directa, la investigacion documental y las fichas
bibliogréaficas; asi como la entrevista a las personas relacionadas directamente con la

problematica.

Por otro lado, la comprobacién de la hipotesis, se utilizé la encuesta y el censo.

Como se puede advertir facilmente, la encuesta estuvo presente en la etapa de la
formulacién de la hip6tesis y en la etapa de la comprobacion de la misma. La
investigacién documental, estuvo presente ademas de las dos etapas indicadas, en toda

la investigacion documental y especialmente, para conformar el marco tedrico.



Il. MARCO TEORICO.
La siguiente recopilacion investigativa concierne al segmento teérico y documental
de autores que han explicado y generado una base cientifica que ayuda a entender
mejor el tema y generar propuesta de solucion. Con la finalidad de desarrollar el
presente capitulo, fueron objeto de consulta autores nacionales y extranjeros, medios

de comunicacion visual y escrito, para asi sustentar las definiciones conceptuales.

I1.1. Aspectos conceptuales.

Mermas.

“La merma es una variable que consiste en la pérdida fisica, tanto en volumen, peso
o0 cantidad de las existencias de producto, ocasionadas por causas inherentes a su
naturaleza o al proceso productivo, el cual se representa en términos de porcentaje.
La disminucion de la rentabilidad de una empresa resulta inevitable debido a las

mermas”. (Estartegic, 2013).

“Las mermas no constituyen un aspecto negativo en el proceso productivo, pues son
inherentes a él, pero deben controlarse pues representan un gasto financiero para la
empresa. No debe suceder que las mismas sean mayores a las esperadas, porgue en

este caso se afectan los costos de produccion”. (Estartegic, 2013).

“Toda empresa industrial debe analizar el comportamiento histdrico de las mermas de
cada uno de sus productos y en los casos de los de nueva introduccion, evaluar
puntualmente las causas de las mismas por lotes, hasta tener una muestra

estadisticamente aceptable”. (Matteucci, 2009).

“Debido a lo anterior, es necesario realizar un seguimiento a los procesos de
produccion, basado en los procedimientos de la empresa, y cuidar que se cumplan
cada uno de los parametros establecidos, para de esta manera cuantificar la merma de

los productos”. (Matteucci, 2009).



“Son muchos los factores y causas que provocan merma a lo largo de todo el proceso;
algunas de éstas son gestionables y otras no. Por este motivo se intentara clarificar
cuales son esos factores y cudles sus posibles soluciones, siempre se debe tener en
cuenta que la "merma cero” es imposible de obtener como resultado, pero si se puede

controlar el impacto que esta tenga”. (Aparcio, 2002).

“Tipos de merma. Son cuatro los tipos de merma que se dan en un establecimiento

comercial:” (Aparcio, 2002).

a) “Mermas administrativas: estos se producen por errores en los movimientos
administrativos como en las transferencias, en montos por cargos, por malos cobros

en cajas o por no recibir adecuadamente la mercancia”.

b) Mermas operativas: se generan por descuidos, operaciones indebidas en el trabajo
por omisiones o negligencia del personal, en este tipo de merma las mercancias son

dafiadas, destruidas o descompuestas”.

¢) “Mermas naturales: SON mermas que se generan en productos perecederos, es toda
aquella mercancia que tiene una caducidad, que se echa a perder, y que se le debe dar
la debida rotacion antes de que se pudra y se haga no apta para la venta. También son
perdidas naturales aquellas que se producen en el caso de quimicos volatiles por

evaporacion o embutidos al fundirse y resumirse la grasa que contienen”.

d) “Mermas por robo: es aquella merma que se genera por la sustraccion o robo de

dinero o productos dentro del negocio o establecimiento en cuestion”. (Aparcio, 2002)

“Diferencia entre merma Yy desperdicio. Merma es la desaparicion fisica de

materiales como resultado de reacciones fisicas 0 quimicas efectuadas durante la
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elaboracion del producto, como una evaporacion, por ejemplo. Las mermas son
pérdidas de caracter normal ocurridas en la fase de transformacion del producto y que

forman parte del costo de produccion”. (Pelaez Alvarez, 2004).

“Los desperdicios pueden ser evitables e inevitables, de acuerdo si son inherentes al
proceso productivo o por el contrario son resultado de un error o falla fuera del
proceso normal de produccion. Los desperdicios tienen una clasificacion l6gica, son
normales los que forman parte del proceso, extraordinarios los que suceden por
accidentes de produccion, recuperables los que pueden reprocesarse, realizables los
que pueden venderse a precio menor del costo y por Gltimo los desechables que

representan un gasto”. (Pelaez Alvarez, 2004).

“En resumen, las mermas son pérdidas o reducciones del material en el proceso
productivo y los desperdicios son residuos de lo que no se puede o no es facil

aprovechar, o que se ha dejado de utilizar por descuido”. (Pelaez Alvarez, 2004).

“Dos grandes causas de las pérdidas. A grandes rasgos, la merma se debe a errores
0 a la extraccion ilegal de mercancia y materias primas. De hecho, el 21 por ciento

tiene su origen en fallas administrativas”. (Bind ERP;, 2015).

1. “Robos. En toda la cadena de suministro, el robo hormiga y los robos a transporte
de carga estan a la orden del dia. De acuerdo con su giro principal, las empresas sufren
mermas debido a los robos por parte de los clientes, los propios empleados y hasta los
proveedores”. (Bind ERP;, 2015).

“En todos los casos, es importante la supervision y el manejo de un sistema de
administracion que detecte en automatico los faltantes, como veremos lineas mas
abajo”. (Bind ERP;, 2015).
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2. “Errores. Al ver el problema a detalle, algunos de los errores mas comunes son:”

(Bind ERP;, 2015).

a) “Problemas con la logistica de traslado”.

b) “Desecho de productos por incumplimiento con normas de calidad”.
¢) “Exceso de produccion”.

d) “Almacenamiento incorrecto”.

e) “Mal manejo del producto”.

f) “Errores contables”.

g) “Omisiones en la recepcion del producto”.

“Entre los errores contables que causan mas pérdidas de dinero y producto, estan:”

(Bind ERP;, 2015).

a) “Mala captura de informacion”.
b) “Captura tardia del incremento en los costos, por lo que no se ajusta el precio de
venta y los margenes de ganancia se pierden”.

c¢) “Falta de actualizacion de los sistemas”.

“Por otro lado, en la recepcion del producto, la principal condicién con la que surge

una merma es que no se revisa la mercancia. Este descontrol puede ocasionar:” (Bind

ERP;, 2015).

a) “La recepcion de articulos dafiados o caducados, o con fallas en el empaque”.
b) “La aceptacion de precios mas altos que los convenidos con el proveedor”.
c) “Faltantes que se facturan y no se entregan”.

d) “Cambios en los codigos de barra”.
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“Medidas para un correcto control de mermas. Existen diferentes medidas para
poder mitigar o disminuir las mermas, que se producen en las empresas. La mayoria
de mermas son producto de errores u omisiones cometidas en la labor de produccion,
por el personal o equipos productivos de las empresas y estas podrian ser mitigadas

con las siguientes actividades:” (Tapia Salgado, 2014).

1) “Implementar mejores sistemas de vigilancia (en bodega y locales de venta), para

evitar darles la oportunidad, a aquellos que se vean en la tentacion de tomar lo ajeno”.

2) “Establecer modalidades de proteccion de los productos, tales como; etiquetados
anti-robos, encintados que refuercen los distintos envoltorios para poder impedir o
dificultar su apertura, colocar los productos en cajas plasticas protectoras, y
resguardar éstos mismos en vitrinas, o lugares controlados en zonas de

almacenamiento (cuando se trate de robo interno)”.

3) “Cuando un robo se puede detectar en los traslados, desde proveedores o centros
de distribucidn, hacia los locales de venta, se debiesen implementar estrictos controles

de los productos al momento de su ingreso”.

4) “Capacitar al personal que tiene relacion con el manejo de los productos, es una de
las herramientas fundamentales que deben implementar las empresas, las que deben
estar orientadas a que éstos comprendan el impacto y la importancia que tiene un
trabajo bien hecho, sobre la rentabilidad de la empresa para la cual trabajan y de la

cual son parte”.

5) “Verificar la fecha de caducidad de los productos perecederos, para mantener un

estricto control de inventarios”.
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6) “Dejar establecidas en un reglamento las condiciones de trabajo, en el lugar de
almacenamiento, en cuanto a las personas y los productos, ya puede ayudar a

establecer pardmetros de medicion de productividad y control de mermas”.

7) “Mantener un adecuado control en las reposiciones y traslado de los productos por
parte de los responsables de las distintas areas, para asegurar el cumplimiento de los

estandares de trabajo esperados”.

8) “El poder establecer el por qué y como se rompe la mercaderia, proporciona la
informacidén necesaria para tomar medidas correctivas, que daran solucién o

minimizaran éstas”.

9) “Contar con personal idoneo para mejorar la toma de inventarios y que estos sean
efectuados de forma periddica en la empresa, y evitar errores en el conteo de los

productos”.

“Independientemente de cudl sea el motivo o el tipo de merma que se produzca, estas
deberdn estar debidamente registradas dentro de la contabilidad de las empresas,
mediante los diferentes modelos de costeos existentes y de acuerdo a cuél sea el que
la empresa aplique”. (Tapia Salgado, 2014).

Materia prima.
“Se conoce como materia prima a la materia extraida de otros materiales y que se
utiliza o transforma para elaborar otros materiales que mas tarde se convertiran en

bienes de consumo”. (Lopez Millan, 2017).
“Es todo aquel elemento que se transforma e incorpora en un producto final. Un
producto terminado tiene incluido una serie de elementos y subproductos, que

mediante un proceso de transformacion permitieron la confeccion del producto final.
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Es utilizada principalmente en las empresas industriales que son las que fabrican un
producto. Las empresas comerciales manejan mercancias, son las encargadas de

comercializar los productos que las empresas industriales fabrican”. (Castelo, 2003).

“Debe ser perfectamente identificable y medible, para poder determinar tanto el costo
final de producto como su composicién. En el manejo de los inventarios, que bien
pueden ser inventarios de materias primas, inventarios de productos en proceso e
inventarios de productos terminados, se debe tener especial cuidado en aspectos como
por ejemplo su almacenamiento, su transporte, su proceso mismo de adquisicion, entre
otros”. (Castelo, 2003).

“Se define como materia prima todos los elementos que se incluyen en la elaboracion
de un producto. La materia prima es todo aquel elemento que se transforma e
incorpora en un producto final. Un producto terminado tiene incluido una serie de
elementos y subproductos, que mediante un proceso de transformacién permitieron la

confeccion del producto final”. (Castelo, 2003).

Tipos de materia prima.

a) “De origen vegetal: lino, algodon, madera, latex, foque, celulosa, cereales, frutas y
verduras, semillas, trigo, maiz, avena, aceite, cacao”.

b) “De origen animal: pieles, lana, cuero, seda, leche, carne”.

¢) “De origen mineral: hierro, oro, cobre, diamante, plata, uranio”.

d) “De origen fosil: gas natural, petrdleo, carbon, gas licuado del petroleo”. (Lopez

Millan, 2017).

“Las actividades relacionadas con la extraccion de productos de origen animal,
vegetal y mineral se les llama materias primas en crudo. En el sector primario se

agrupan la agricultura, la ganaderia, la explotacion forestal, la pesca y la mineria, asi
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como todas las actividades donde se aprovechan los recursos sin modificarlos, es

decir, tal como se extraen de la naturaleza”. (Yagle Aguilar, 2014).

“Las materias primas sirven para fabricar o producir un producto, que es necesario,
por lo general que sean refinadas para poder ser usadas en el proceso de elaboracion
de un producto. Por ejemplo, la magnetita, o la pirita serian una materia prima en
crudo, y el hierro refinado y el acero serian materias primas refinadas, o elaboradas”.
(Yague Aguilar, 2014).

“Utilizacion. La materia prima es utilizada principalmente en las empresas
industriales que son las que fabrican un producto. Las empresas comerciales manejan
mercancias, son las encargadas de comercializar los productos que las empresas
industriales fabrican. La materia prima debe ser perfectamente identificable y
medible, para poder determinar tanto el costo final de producto como su

composicion”. (Suarez & Sarotti, 2013).

“En el manejo de los inventarios, que bien pueden ser inventarios de materias primas,
inventarios de productos en proceso e inventarios de productos terminados, se debe
tener especial cuidado en aspectos como por ejemplo su almacenamiento, su

transporte, su proceso mismo de adquisicion, etc.” (Suarez & Sarotti, 2013).

“Importancia de su utilizaciéon: el producto final es el resultado de aplicarle una
serie de procesos a unas materias primas, por lo que en el valor o costo final del
producto esta incluido el costo individual de cada materia primay el valor del proceso

o procesos aplicados”. (Novus, 2004).
“La materia prima es uno de los elementos mas importantes a tener en cuenta para el
manejo del costo final de un producto. El valor del producto final estd compuesto en

buena parte por el valor de las materias primas incorporadas. Igualmente, la calidad
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del producto depende en gran parte de la calidad misma de las materias primas”.
(Novus, 2004).

“Si se quiere ser mas eficiente en la administraciéon de los costos de la empresa,
necesariamente la materia prima es una variable que no puede faltar. Para que un
producto sea competitivo, no solo debe tener un precio competitivo, sino que también
debe ser de buena calidad, y es aqui en donde la calidad no deja mucho margen de

maniobrabilidad a la materia prima”. (Novus, 2004).

“Disminuir costos con base a las materias primas, puede ser riesgoso en la medida en
que, por lo general, para conseguir materia prima de menor costo, significa que ésta
serd de menor calidad. La Unica forma de disminuir costos al recurrir a la materia
prima sin afectar la calidad del producto final, es mejorandose la politica con los
proveedores, y es un aspecto que tampoco deja mucha margen de maniobrabilidad”.

(Devec & Herakovic, 2010).

“La mejor forma de disminuir costos sin afectar la calidad de la materia prima es el
mejoramiento de los procesos. Hacer mas eficientes los procesos de transformacion
de la materia prima y los demas relacionados con la elaboracién del producto final,
permite que en primer lugar que se aproveche mejor la materia prima, que haya menos
desperdicio y que no se afecte la calidad de la materia prima, que se requiera de menor

tiempo de transformacion, menor consumo de mano de obra, energia, etc.” (Devec &

Herakovic, 2010).

“La calidad y la eficiencia de los procesos de transformacion de la materia prima son
los que garantizan un producto final de buena calidad, y unos costos razonables. En
la elaboracion de un producto, son muchos los procesos que se pueden mejorar, 0
inclusive eliminar, por lo que éstos deben ser cuidadosamente analizados para lograr

un resultado final 6ptimo”. (Devec & Herakovic, 2010).
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Medicina natural.

“Es un concepto amplio que nos permitira tratar una gran variedad de medicinas
complementarias y alternativas, incluyéndose: medicina herbaria, suplementos
dietéticos, homeopatia, acupuntura, terapia neural, biomagnetismo, digitopuntura, y

otras de las muchas medicinas alternativas que existen actualmente”. (Mufioz, 2018).

“La teoria del poder curativo de la naturaleza comenzé alrededor del siglo V y IV
antes del Cristo y fue descrito por seguidores de Hipdcrates y Galeno entre los afios
460y 200 A.C.” (Mufioz, 2018).

“La doctrina sostiene que la naturaleza dota al organismo humano con poderes
internos para restaurase a si mismo su salud. Esta teoria explica la diarrea, la
inflamacion y la fiebre (entre otros sintomas y signos fisiol6gicos) como intentos del

organismo para alcanzar la homeostasis”. (Mufioz, 2018).

“Una teoria mas moderna por el Dr. Henry Lindlahr establece que la enfermedad es
causada por la desviacion de las leyes naturalezas, y que la enfermedad por si misma
es una evidencia del intento del organismo por intentar corregir la situacion y retornar
el organismo a su estado natural, es decir a la homeostasis con su ambiente”. (Mufioz,

2018).

“El Dr. Lindlahr postula que la enfermedad tiene una de las siguientes causas:
disminucion de la vitalidad, intoxicacion de la sangre e intoxicacion de la linfa. Otro
elemento importante de la Medicina Natural es el principio del tratamiento de la
persona total”. (Mufioz, 2018).

“La medicina natural es el arte del tratamiento de la persona y no la enfermedad,
mediante el tratamiento individualizado. La importancia en la actualidad de la

medicina natural se evidencia por el alto consumo de los productos recomendados por
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esta alternativa para el manejo de las enfermedades. En los Estados Unidos un estudio
mostré un aumento significativo de los tratamientos médicos alternativos, paso de un
33.8% en 1990 a un 42.1% en 1997”. (Mufioz, 2018).

“El aumento mas dramatico en ese mismo pais se dio con el uso de las hierbas
medicinales, cuya utilizacion paso de 2.5% en 1990 a un 12.1% en 1997, un aumento
de un 380%”. (Retana, 2018).

“Otro dato encontrado revela que dentro del 44% de los adultos que reporto el uso
regular de medicamentos prescritos por el médico, se encontrd que el 18.4% también
utilizaba, al menos, un producto de la medicina herbaria. En Inglaterra, un sondeo
efectuado por una organizacién de 28.000 consumidores descubrid que 80 personas
de cada 100 habian recurrido a alguna forma de medicina complementaria”. (Retana,

2018).

“Por otra parte, las consultas con médicos homeopatas aumentan a un ritmo de un 39
por ciento al afio y el 42 por ciento de médicos entrevistados, segun el British Medical

Journal, remitian sus pacientes a médicos homeopatas”. (Retana, 2018).

“En Francia aproximadamente 11.000 médicos y 20.000 farmacias ofrecen
tratamiento homeopatico y el 25 por ciento de la poblacion recurre a esta medicina.
En Estados Unidos se incrementaron las ventas de medicamentos homeopaticos en
1.000 por ciento entre finales de los afios setenta y principio de los ochenta y una
investigacion publicada por el Western Journal of Medicine revel6 que los pacientes
homeopaticos estan mejor educados que el estadounidense promedio”. (Retana,
2018).

“Las razones que motivan este enorme auge de las medicinas alternativas son varias:”

(Retana, 2018).
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a) “Abordaje integral de la persona”.

b) “Mejores y mas rapidos resultados en ciertos tipos de enfermedades y
padecimientos”.

¢) “Unico tratamiento disponible en algunos trastornos ya que la Medicina
convencional solo ofrece en esos casos un tratamiento para los sintomas”.

d) “Menos complicaciones y menos efectos secundarios”.

e) “Algunos tratamientos son menos traumaticos”.

f) “Por lo general son de mas bajo costo”.

Proceso de encapsulado.

“La encapsulacion de ingredientes activos esta destinada a conferir la funcionalidad
deseada en una forma farmacéutica especifica. La operacion unitaria implica la
inclusion de un activo en un compuesto de diversas particulas disefiado para
proporcionar una funcionalidad especifica o varias funcionalidades, como liberacion
sostenida o retardada”. (ABITEC, 2019).

Elementos requeridos para el encapsulado.

“Excipientes: se define a los excipientes como aquellas sustancias auxiliares, sin
actividad farmacoldgica, que ayudan y protegen al principio activo, garantizandose su
estabilidad y la preservacion de sus propiedades fisicoquimicas. Asi mismo, brindan
una mejor consistencia en la fabricacion del producto farmacéutico”. (Remington,
2003).

“Los excipientes se incluyen en las capsulas para mejorar la estabilidad y facilitar la
liberacion del principio activo; deben tener estabilidad fisica, deben ser compatibles
con los farmacos y mantener las propiedades de flujo adecuadas. Pueden incrementar
la biodisponibilidad y controlar la liberacion de las formas farmacéuticas. La eleccion
de los excipientes en las capsulas depende del tipo y caracteristicas del producto que

se desea obtener, asi como de su proceso de manufactura”. (Remington, 2003).
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“Los excipientes utilizados para capsulas dura de gelatina son los siguientes:” (Rosen

& Kunjappu, 2012).

1) “Desintegrantes: ayudan a la dispersion de las formas farmacéuticas solidas en el
tubo digestivo, son sustancias que agregadas a la formulacion facilitan la
desintegracion de la capsula después de su administracion, ya que se hinchan y se
disuelven. Los principales desintegrantes utilizados para cdpsulas dura de gelatina
son: a) almidén, b) alginatos (polisacéridos), c) croscarmelosa de sodio, d)

crospovidona, €) PVP (polivinilpirrolidona)”.

2) “Lubricantes: el uso de estos excipientes se justifica principalmente en la reduccion
de la friccién entre particulas, asi como con las superficies metélicas de los equipos
usados en la fabricacion (punzones, dosificadores). Los lubricantes utilizados para
capsulas dura de gelatina suelen ser: a) talco, b) almiddn seco, ¢) mezcla de almidén
y oxido de magnesio, d) benzoato de sodio, e) acido bérico, f) estearato de magnesio-

calcio-zinc-aluminio”.

3) “Diluyentes: son sustancias que se utilizan para incorporar activos de baja
concentracion a una formulacion, en algunos casos mejoran el flujo de los polvos.
Pueden hacer la superficie de las particulas de polvo mas uniformes toméandose en
cuenta las caracteristicas de los excipientes y los principios activos. Los diluyentes
mas utilizados para capsulas duras de gelatina son: a) lactosa, b) almidon, c)
fosfatodicalcico, d) manitol, e) almidon de maiz pregelatinizado, f) celulosa
microcristalina, g) derivados de la sacarosa, h) sales de calcio, i) silicatos, j) dextrosa,

k) fructosa, 1) sorbitol, m) manitol, n) 4cido bérico”.
4) “Tensoactivos: son sustancias que influyen por medio de la tension superficial en
la superficie de contacto entre dos fases, reduciéndose la superficie del liquido en el

que esta disuelto, o bien la tensién superficial de otra fase presente. Los tensoactivos
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mas utilizados para las capsulas duras de gelatina son: a) lauril sulfato de sodio, b)

polisorbato 80, ¢) poloxamer”.

“Capsulas: las capsulas son formas farmacéuticas sélidas que cumplen el papel de
contenedores del compuesto farmacéutico. Pueden almacenar polvos o liquidos con
un alto grado de exactitud de dosificacion, son faciles de almacenar y transportar,
permiten el control de variables de liberacion del contenido y, en general, reportan
bajos costos”. (Ramirez, 2014).

“El material de la capsula se puede obtener por hidrolisis de colageno de fuentes
porcinas, bovinas o de peces, 0 puede ser de origen no animal como, por ejemplo;
entidades quimicas celuldsicas o de polisacéridos. EI material de las capsulas debe ser
neutro y no interferir con la accion del principio activo; por tanto, es necesario que

sea compatible con los demas excipientes del medicamento”. (Ramirez, 2014).

“Capsulas dura de gelatina: este tipo de capsulas esta constituida por dos valvas
cilindricas, llamada cuerpo la mas larga y en la que se aloja el farmaco; y tapa, o
cabeza, la que hace de cierre de la capsula. Se utilizan ocho tamafios distintos de

capsula, numerados del 000 (el mayor) al 5 (el mas pequefio)”. (Ramirez, 2014).

“El contenido de las cépsulas es la mezcla de uno o mas activos con sus respectivos
excipientes; utilizados para ajustar el volumen de dosificacion y garantizar que sea

uniforme”. (Ramirez, 2014).

“Se encuentra que los excipientes mas frecuentes en los contenidos de las
formulaciones de las capsulas duras de gelatina son principalmente los diluyentes para
aumentar el volumen, asi como desintegrantes y lubricantes para proporcionar fluidez

evitandose la formacion de aglomerados; ademas, en los casos en que los farmacos
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son higroscopicos y tensioactivos, se incorporan absorbentes para facilitar la

disolucion del activo y mejorar la humectacion del polvo”. (Ramirez, 2014).

lHustracion 1. Cépsula dura de gelatina.

Fuente: Ramirez, 2014.

“Envase primario: las decisiones que se toman durante las Gltimas etapas del proceso
de fabricacion de un medicamento pueden marcar la diferencia en la calidad con que
éste llega al momento del consumo. Por tal motivo es necesario realizar una cuidadosa
seleccion de los materiales del envase que lo contendra”. (Soriano, Sanchez, Lafuente,
Alvarez, & Holgado, 2013).

“Se requiere tener en cuenta la sensibilidad a la luz, a la temperatura y a la humedad
que muestra el producto a envasar; y dado que los distintos materiales poseen
caracteristicas dispares frente a estas variables, indudablemente el grado de afectacion
sobre la estabilidad y vida ttil puede ser grande”. (Soriano, Sanchez, Lafuente,
Alvarez, & Holgado, 2013).
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“El conjunto que conforma el envase primario para este caso (blister) consta de dos
partes. La pelicula conformaday la cubierta. La primera es el contenedor propiamente
dicho del medicamento, por lo que cuenta con una serie de cavidades para tal fin. La
segunda, por su parte, funciona como elemento de cierre; y consiste en una pelicula
de un material de soporte, usandose mas comunmente el aluminio”. (Soriano,

Sanchez, Lafuente, Alvarez, & Holgado, 2013).

llustracién 2. Envase primario.

Fuente: Soriano, Sanchez, Lafuente, Alvarez, & Holgado, 2013.

“Envase secundario: el acondicionamiento secundario; posee funciones de
proteccidn, identificacion, informacion, etc. y puede dividirse en: estuche o caja, y

sachet”. (Soriano, Sanchez, Lafuente, Alvarez, & Holgado, 2013).

“Método de fabricacion de capsulas. El proceso de fabricacion es el conjunto de
operaciones unitarias necesarias para modificar las caracteristicas de las materias
primas. Dichas operaciones se desempefian en las formas farmacéuticas sélidas por

sus diversas caracteristicas como lo son:” (Gonzalez, 2017).
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a) “Determinacion del volumen total de la formulacién completa de la céapsula:
principio activo y excipientes”.

b) “Para evitar los problemas de llenado en cépsulas, se decide el tamafio de cépsula
a utilizar, se tiene en cuenta que el volumen del polvo sea superior al tamafio”.

¢) “Compresion (polimorfismo, tamafo de particula, disolucion)”.

d) “Tener un volumen igual.

e) “Tener un volumen inferior”.

f) “Verificacion de la mezcla (tener en cuenta el tamafio de particula)”.

g) “Homogenizacion de la preparacion (distribucion uniforme del principio activo en
el seno de la preparacion)”.

h) “Verificar llenado al momento de encapsular”.

“Dispensado: es el proceso en el cual se dispensan las cantidades requeridas de
materias primas y materiales, verificAndose que estén en buen estado, identificadas y
aprobadas (lo que deja como soporte en la orden de produccion y Batch record el
registro de la cantidad utilizada). Este proceso se realiza en un area adecuada, limpia,
que cumple los estandares de calidad requeridos por las BPM (buenas préacticas de

manufactura)”. (Gonzalez, 2017).

“Mezcla: es una operacién unitaria que tiene por objeto conseguir una distribucion al
azar de particulas dentro de un sistema, o bien lograr un sistema en el que las particulas
presentan un patrén repetitivo (mezcla ordenada). Su objetivo es conseguir una
mezcla homogénea del medicamento, de tal modo que cualquier porcion de esa

mezcla de garantice uniformidad de contenido”. (Gonzalez, 2017).
“Encapsulado: las maquinas encapsuladoras son las que permiten el proceso de

llenado y cierre de las capsulas. Existen diferentes tipos de encapsuladoras:

encapsuladoras manuales, encapsuladoras semiautomaticas y encapsuladoras
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automaticas. Sin embargo, cualquiera de ellas sigue el mismo principio de
funcionamiento:” (Grupo SINOTEK, 2011).

1. “Se colocan las capsulas en placas con espacios disefiados a la medida de las
capsulas para evitar que se muevan, se deslicen o se caigan”.

2. “Se destapan las capsulas colocadas en las placas. El orden de este paso es variable,
ya que se pueden destapar las capsulas antes de colocarlas en la placa”.

3. “La placa se eleva ligeramente hasta quedar al ras de las capsulas”.

4. “Se esparce el polvo con el o los ingredientes sobre la placa y es repartido entre las
capsulas con la ayuda de una espatula”.

5. “Si el polvo sobresale de la capsula puede usarse un compactador multiple que
corrija esta situacion”.

6. “Una vez que el polvo ha sido vertido dentro de las cépsulas se colocan las tapas

para cerrar las capsulas y se repite la operacion tantas veces como sea necesario”.

“Si la encapsuladora utilizada es manual, todo el proceso se realiza a mano, se
destapan las capsulas una a una, se esparce el polvo tomandose directamente el

recipiente que lo contenga y se tapan las capsulas a mano, una a una”. (Grupo

SINOTEK, 2011).

“En el caso de las encapsuladoras semiautomaticas tanto el proceso de tapar como el
de destapar las capsulas se lleva a cabo con la ayuda de dispositivos de manipulacion
maltiple, aunque se mantiene la necesidad de verter el polvo a mano. Las
encapsuladoras automaticas, como su nombre indica, realizan todo este proceso
automaticamente, sin necesidad de la intervencion humana”. (Grupo SINOTEK,
2011).

“Blister: los blisters son laminas transparentes, termoformables usadas para contener

el producto terminado. Los blisters garantizan que el producto este protegido contra
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el vapor de agua y los gases. Asi, el producto se puede conservar durante mas tiempo
sin que se pierda su eficacia. El blister es un tipo de envase plastico, con una cavidad
en forma de ampolla donde se aloja el producto. Se compone de 2 capas: lamina de
aluminio y PVC plastico”. (Gonzalez, 2017).

“Etapas para la produccion:” (Gonzalez, 2017).

a) “Una fresa crea el troquel para las ampollas”.

b) “El PVC pasa por una formadora térmica, donde se hace mas maleable”.

¢) “El troquel presiona la ldamina de PVC imprimiéndose el disefio”.

d) “Se verifica el buen estado del contenido (c4psulas)”.

e) “Se llenan los blister”.

f) “Fase de sellado, se sella con laminas de aluminio impresas, con calor y presion”.

g) “Fase de enfriamiento”.

“Prueba de sellado: consiste en cerrar de forma uniforme el sachet de tricapa o
laminados termosellables en ambas caras con barrera al oxigeno. El termosellado es
el proceso de soldado de una lamina de aluminio a otra lamina de aluminio u otro
material compatible usandose calor y presion. EI método de contacto directo de
sellado por calor utiliza un troquel o barra de sellado caliente para aplicar calor a un
area de contacto especifico para sellar a presion o soldar las ld&minas de aluminio

juntas”. (Gonzalez, 2017).

Indicadores de la existencia de mermas durante el proceso de encapsulado de
medicina natural.

“En todo proceso productivo se producen mermas de materias primas o subproductos.
De acuerdo con tipo de fabricacion, la merma que se genera en el proceso puede
deberse a cambios fisico quimicos, manipuleo por parte de los operarios”. (Cascarini,

1987).
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“La merma del proceso es la cantidad de material basico (o semiproducto) que se
pierde durante el proceso. Tal pérdida puede ser por desgaste o deterioro del material
(en cuyo caso puede recuperarse en parte en concepto de desperdicio), o bien puede
ser por desaparicion fisica o quimica (como en el caso de pérdida por evaporacion) y

entonces no origina ningun desperdicio o residuo de material”. (Cascarini, 1987).

“Es importante destacar que todas las industrias manufactureras determinan un nivel
de merma normal debido al proceso y el valor de la misma en términos de cantidades
y dinero forma parte del costo del producto. Las cantidades de desperdicio de
subproductos que superen los niveles de la merma normal, son consideradas merma

extraordinaria”. (Cascarini, 1987).

“Si bien es sumamente importante que los directores de produccion tengan un
exhaustivo control de los parametros de merma normal, en caso de detectarse alguna
merma extraordinaria, debera analizarse la causa y las consecuencias que tienen en la
produccion final. El andlisis de las causas es fundamental para poder detectar el o los
factores enddgenos o exdgenos que fueron los originadores de un nivel de merma
superior al normal y poder de este modo atacarlos, aprender de los mismos y mejorar

el proceso para que no vuelva a ocurrir”. (Cascarini, 1987).

“Generalmente, cuando ocurre una merma extraordinaria, es sefial de hay ciertos
procesos productivos que requieren una mayor revision y una posible mejora. Es
importante destacar que en las industrias productivas y sobre todo en la industria
farmaceéutica la busqueda de la excelencia operativa y la mejora continua de los
procesos es fundamental a la hora de control, realizar mediciones y tomar decisiones
futuras”. (Cascarini, 1987).

“Pueden mencionarse los siguientes indicadores:” (Asanza Galarza & Sanmartin
Alvarado, 2015).
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a) “Indicadores de productividad. Relacion entre las salidas generadas por un

trabajo y los recursos utilizados para ello”.

b) “Indicadores de calidad. Relacion entre el total de las salidas (todo lo que se

produjo) y las salidas apropiadas para uso, es decir, sin defectos o inconformidades”.

¢) “Indicadores de rentabilidad. Relacion entre la ganancia y la inversion realizada

en la empresa”.

d) “Indicadores de valor. Relacion entre el valor percibido cuando se recibe algo (un
producto, por ejemplo) y la cantidad gastada efectivamente para obtener lo que se

recibio”.

“Determinacion de mermas. Cada uno de los lotes de un producto terminado cuenta
con un historial sobre su ciclo de produccién. Se inicia con la emisién de la orden de
fabricacion y la orden de acondicionado con su “Hoja de Control de Mermas”
respectiva, existente para cada tipo de linea de produccion. Con estos tres documentos
se apertura el historial, o, como comunmente se le denomina, el file del producto”.

(Aparicio, 2017).

“En cada etapa del proceso productivo van generandose mas documentos, fichas o
resultados conteniéndose datos importantes sobre sucesos, eventuales o esporadicos,
y experiencias que van recopilandose en el file que realiza su recorrido junto con el
producto”. (Aparicio, 2017).

“La hoja de control de mermas es llenada, segiin corresponda, en cada etapa del
proceso productivo. De acuerdo con el tipo de producto se utiliza la unidad de medida

mas adecuada. Cada jefe de seccion es responsable por los datos que indique en cada
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cuadro que le corresponda, donde sefiala la cantidad recibida y la cantidad entregada
del producto; primero como fabricacion (mezcla, granel o bulk), luego como producto
envasado y acondicionado, y, por ultimo, como producto terminado”. (Aparicio,
2017).

“En la misma hoja existe un control detallado para los materiales de empaque que
presenta un cuadro solicitindose informacion respecto a cantidad recibida, cantidad
loteada, cantidad encontrada fallada por proveedor, cantidad malograda, cantidad
sobrante rechazada o aprobada y cantidad adicional requerida. Es de esencial
importancia que la cantidad total recibida sea mayor al 97% de la cantidad total
entregada (= porcentaje de verificacion), caso contrario, se exige una justificacion”.
(Aparicio, 2017).

Manufactura.

“Manufactura o fabricacion es una fase de la produccion econdémica de los bienes. El
término puede referirse a un rango de actividad humana, desde la artesania hasta la
alta tecnologia, pero se aplica mas comUnmente a la produccién industrial, que
consiste en la transformacién de materias primas en productos manufacturados,
productos elaborados o productos terminados para su distribucion y consumo a gran
escala. También involucra procesos de elaboracién de productos semi-

manufacturados o Producto semielaborado”. (Dolinsky, 2006).

“La ingenieria de fabricacion o el proceso de fabricacion son los pasos a través de los
cuales las materias primas se transforman en un producto final. El proceso de
fabricacion comienza con el disefio del producto y la especificacion de los materiales
con los que se fabrica el producto. Estos materiales se modifican a través de procesos

de fabricacion para convertirse en la parte requerida”. (Dolinsky, 2006).
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“La manufactura es la actividad del sector secundario de la economia, también
denominado sector industrial, sector fabril, o simplemente fabricacion o industria”.
(Dolinsky, 2006).

“El sector manufacturero esta estrechamente relacionado con la ingenieria y el disefio
industrial. Algunos ejemplos de los principales fabricantes en América del Norte son
General Motors Corporation, General Electric, Procter & Gamble, General Dynamics,
Boeing, Pfizer y Precision Castparts. Ejemplos en Europa incluyen Volkswagen
Group, Siemens, FCA y Michelin. Ejemplos en Asia incluyen Toyota, Yamaha,
Panasonic, Mitsubishi, LG y Samsung”. (Dolinsky, 2006).

“Rasgos de la producciéon por manufactura. El concepto de manufactura cuenta

con una serie de caracteristicas principales:” (Sanchez, 2018).

a) Atendiéndose a la complejidad del producto, las acciones manufactureras pueden
tener mayor o menor nimero de procesos de produccion intermedia.

b) Aunque lo habitual es el uso mayoritario de maquinaria, también se entiende como
proceso de manufactura a la produccidn artesanal, donde la transformacion se realiza
de forma manual.

c) Supone la existencia de separacion o division de procesos, lo que conlleva a la
especializacién del trabajo.

d) Busca la optimizacion de los recursos y, por lo tanto, la consecucion de mayor nivel

de beneficio para las empresas.

“Tipos de manufactura. La industria manufacturera es sumamente diversa, puede

clasificarse de la siguiente manera:” (Etecé, 2020).

“Productos elaborados: aquellos que estan listos para ser comercializados y

distribuidos, ya sean de consumo rapido o no. Por ejemplo:” (Etecé, 2020).
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a) “Industria alimentaria: fabrica comida, ya sean bebidas, alimentos empaquetados,

insumos para cocinar, enlatados, etc.”

b) “Industria textil: fabrica ropa y calzado, de todo tipo y para todos los gustos, desde

pantalones, camisas, bufandas, gorras, zapatillas, etc.”

¢) “Industria farmacéutica: fabrica medicinas y farmacos, tanto para el libre consumo

de la poblacién, como para abastecer hospitales, clinicas y otros centros de salud”.

d) “Industria de la electronica: fabrica computadoras, calculadoras, celulares,
televisores, radios, mddems y todo tipo de aparatos electronicos, asi como sus partes

de repuesto y sus accesorios”.

e) “Industria automovilistica: fabrica vehiculos: automdviles, motocicletas y otros
vehiculos motorizados, asi como sus partes y refacciones, a menudo por separado.

Puede o no incluir una fabrica de ensamblaje (o puede subcontratar dicho proceso)”.

f) “Industria armamentistica: fabrica armas de diversa naturaleza: pistolas, rifles
militares, revélveres civiles, bombas, misiles y otras invenciones con las que los seres

humanos hacemos nuestras guerras”.

“Productos semielaborados: se trata, por el contrario, de insumos no definitivos o
que forman parte de otros subsiguientes procesos de manufactura, es decir, son
productos para alimentar otras fabricas que a su vez producen bienes elaborados. Por
ejemplo:” (Etece, 2020).

a) “Industria maderera: produce madera, 0 sea, tablones, listones, planchas y piezas
de madera que luego deberan ser trabajadas por una industria de muebles, un

carpintero, o bien puede servir de pulpa para la industria papelera”.
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b) “Industria papelera: aunque el papel bien puede ser un producto elaborado, como
el que compramos para alimentar una impresora en nuestra casa, el grueso del papel
elaborado industrialmente tiene otros fines: alimentar las imprentas de libros o las
rotativas de periodicos y revistas, las cuales elaboran los productos definitivos para el

consumo de la gente”.

¢) “Industria sidertrgica: a partir de minerales y metales extraidos de la naturaleza, la
industria siderdrgica lleva a cabo fundiciones, aleaciones y otros procesos de
modificacion del metal para hacerlo apto para el trabajo por parte de otras industrias,

como las que fabrican tornillos, pernos o arandelas”.

“Importancia de la manufactura. Los beneficios de la manufactura comienzan con
la porcion inmensa de la economia del planeta moderno, es un sector secundario que
produce rigqueza nacional, sirviéndole de base al sector terciario, satisfaccion de
necesidades basicas, generacioén de empleo y optimizacion de todos los recursos para

una eficiente produccion”. (Pineda, 2016).

“En resumen, la manufactura es el resultado de transformar o convertir materias
primas en productos elaborados a través de un proceso industrial y lograr la obtencion
de bienes para su comercializacién. El origen de todo lo anterior, surge de la
Revolucion Industrial y las empresas manufactureras producen con la mirada en la

venta final en el mercado”. (Pineda, 2016).

Préacticas de manufactura.

“La manufactura es utilizada en la industria para cambiar ya sea la consistencia, la
dimensién, la forma, la firmeza o la belleza de la materia prima. Asi mismo, cuando
se genera un proceso de manufactura es necesario realizar una serie de actividades
que van desde la extraccion de las materias primas, que luego son transformadas en

productos finales que se comercializan en el mercado”. (Quiroa, 2020).
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“Detras de cada proceso existe una necesidad por parte de un publico concreto, es ahi
donde radica la razén de ser de cada uno. Ante las demandas del mercado se encargan
de abastecerlas en tiempo y forma. Un proceso por manufactura comprende cinco
etapas:” (Alarcon, 2019).

1. “Manejo de las materias primas”.

. “Acondicionamiento fisico de los recursos”.
[14 + L 4 b 2"

. “Transformacion por procesos quimicos”.

. “Clasificacion de acuerdo con sus caracteristicas”.

[V, I S S N )

. “Elaboracion de productos™.

“Evolucion del proceso de manufactura. El proceso de manufactura ha pasado por

las siguientes etapas:” (Quiroa, 2020).

1. “Proceso de manufactura elaborado a mano: al principio, cuando se iniciaron
las actividades de manufactura todo el proceso era realizado de forma manual. Por esa
razén cuando se habla de un producto manufacturado se piensa en un producto
elaborado a mano. Sin embargo, este proceso en forma manual solo logr6 funcionar
cuando se elaboraban productos sencillos, de bajo precio y cuando existia poca

demanda de este”.

2. “Proceso de manufactura elaborado a mano y con maquinas: seguidamente,
con el paso del tiempo los productos se hicieron mas complejos y con més valores
agregados, por lo que se incrementd notablemente la demanda y, en consecuencia, su

precio”.
“Sin duda, esto llevo a que se mejorara el proceso de manufactura, por lo que ahora
este proceso se hace en forma manual o con el auxilio de maquinas. Sobre todo,

porgue se requiere producir estos productos en grandes cantidades. De este modo, el
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proceso de manufactura se ha convertido en un proceso que utiliza la tecnologia de

forma innovadora”. (Quiroa, 2020).

“Ademas, los trabajadores que elaboran los productos manufacturados se especializan
en realizar un trabajo especifico de forma manual o con el uso de las maquinas. Esto
se realiza con el proposito de mejorar los tiempos de produccién y para usar de forma

mas eficiente los recursos”. (Quiroa, 2020).

“En consecuencia, el proceso de manufactura cada vez se va perfeccionandose mas
porque ha ido acumulandose experiencia y pericia dentro de cada etapa. Lo que ha
contribuido a la reduccién de los costos de produccion y a que los productos se puedan

adquirir a precios mas bajos dentro del mercado”. (Quiroa, 2020).

“No obstante, la revolucion industrial que se inici6 en Inglaterra hacia 1780; y que
luego se extendié a Europa, América del norte y al resto del mundo contribuy6 a la
modernizacion de los procesos de manufactura. Puesto que, previo a este suceso, toda

la manufactura se realizaba de forma artesanal”. (Quiroa, 2020).

“Tipos de procesos de manufactura. Al fabricar los productos se pasa por varios
procesos que rednen y transforman las materias primas. Se inicia con el ingreso de las
materias, las cuales van paulatinamente trabajandose y haciéndose las combinaciones

necesarias hasta lograr el producto final”. (Quiroa, 2020).

“Los procesos de manufactura se pueden clasificar de la siguiente forma:” (Quiroa,

2020).
1. “Procesos primarios: entre los métodos primarios podemos encontrar:”
a) “M¢étodos de fundicion”.

b) “Métodos de moldeo”.
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¢) “Método de formado™.
d) “Método especial”.

2. “Procesos secundarios: los procesos secundarios son:”
a) “Mecanizados”.

b) “Tratamientos térmicos”.

3. “Procesos terciarios: de los procesos terciarios encontramos:”
a) “Uniones”.

b) “Tratamientos superficiales”.

Inadecuadas préacticas de manufactura.

“Las malas préacticas serian aquellas acciones, a veces inconscientes que van en
detrimento de los procesos. Es relevante, entonces, realizar una evaluacién del
impacto de las practicas que se dan a la empresa, pues si no generan resultados
positivos, 0 al menos satisfactorios, no pueden ser denominarlas “buenas”. (Ofima
S.A.S., 2018).

“Solo aquellas practicas con las cuales se puede estar conforme y que impacten
positivamente en el proceso de manufactura deben ser conservadas, aquellas que no
cumplan con este requisito deben ser modificadas de inmediato”. (Ofima S.A.S.,
2018).

“Asi pues, el gran llamado es a entender la naturaleza de las practicas del proceso de
manufactura, entonces se debe saber de manera detallada cuales son buenas y cuéles

no. por lo que es recomendable plantearse lo siguiente:” (Ledezma Casco, 2004).

“Lo primero que se debe hacer es identificar qué factores conforman y/o afectan el

proceso de produccion”. (Ledezma Casco, 2004).
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1. Almacenamiento.

2. Inventario.

3. Aseo/Limpieza de las &reas.
4. Seguridad.

5. Logistica.

“Ahora se debera desglosar los componentes de cada factor, segin lo que se considere

mas importante:” (Ledezma Casco, 2004).

1) Almacenamiento:
a) “Capacidad de almacenamiento”.
b) “Orden del almacenamiento”.

¢) “Requerimientos del almacenamiento”.

2) Inventario:
a) “Cumplimiento de inventario”.

b) “Parametros/metodologia de identificacion para inventario”.

c) “Sistemas de contabilizacion de inventarios”.

3) Aseo/Limpieza areas:
a) “Periodicidad de la limpieza”.
b) “Productos usados en la limpieza”.

¢) “Capacitacion de personal de limpieza™.

4) Seguridad:
a) “Normatividad”.
b) “Sefializacion”.

¢) “Capacitacion”.
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5) Logistica:
a) “Calendarios”.
b) “Recepcion de insumos y productos”.

¢) “Entrega de insumos y productos”.

“Se elaborara una tabla para cada factor, en la cual se podra en la primera columna el
componente, en la segunda columna una 0 mas preguntas que ayuden a evaluar este
componente, la tercera columna es el espacio para la respuesta, finalmente una cuarta
columna en la cual se calificara, teniéndose en cuenta la pregunta y respuesta

elaborada, si se esta conforme o no con ese componente”. (Lezcano, 2007).

Inadecuadas préacticas de manufactura en medicina natural.
Es la presencia de deficiencias dentro de los procesos manufactureros que involucran
la produccion de medicamentos naturales, lo cual provoca problemas de

productividad, calidad y en forma general, problemas financieros.

Estas deficiencias pueden comprometer la inocuidad de los productos, los tiempos de
produccién, el desperdicio de materiales, el funcionamiento de los equipos, en
resumen, entorpecer el aprovechamiento de la capacidad instalada que a su vez

incrementa los costos de produccion, ocasionandose problemas econémicos.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

“Son los principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se
fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes

a la produccion”. (Saavedra, 2011)
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“Historia de las BPM. Historicamente las BPM surgen como una respuesta o
reaccion ante hechos graves (algunas veces fatales), relacionados con la falta de
inocuidad, pureza y eficacia de alimentos y/o medicamentos. Los primeros
antecedentes de las BPM datan de 1906 en USA y se relacionan con la aparicion del
libro "La Jungla" de Upton Sinclair”. (Saavedra, 2011).

La novela describia en detalle las condiciones de trabajo imperantes en la industria
frigorifica de la ciudad de Chicago, y tuvo como consecuencia una reduccion del 50%
en el consumo de carne. Se produjo también la muerte de varias personas que
recibieron suero antitetanico contaminado preparado en caballos, que provoco difteria

en los pacientes tratados”. (Saavedra, 2011).

Campo de aplicacion. Estos pueden ser: (Saavedra, 2011).
a. “A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los

equipos y utensilios y el personal manipulador de alimentos”.

b. “A todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos en el

territorio nacional”.

c. “A los alimentos y materias primas para alimentos que se fabriquen, envasen,

expendan, exporten o importen, para el consumo humano”.

d. “A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias
sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos,

sobre los alimentos y materias primas para alimentos”.
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“Edificacion e instalaciones. La pauta principal consiste en garantizar que las
operaciones se realicen higiénicamente desde la llegada de la materia prima hasta
obtener el producto terminado, dentro de los componentes necesarios en edificacion

e instalaciones estan”. (Saavedra, 2011).

“Localizacion y accesos: estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de

insalubridad que represente riesgos potenciales para la contaminacion del alimento”.

(Saavedra, 2011)

“Diseiio y construccion: la edificacion debe estar disefiada y construida de manera
que proteja los ambientes de produccion, e impida la entrada de polvo, lluvia,
suciedades u otros contaminantes, asi como del ingreso y refugio de plagas y animales

domésticos”. (Saavedra, 2011).

“Abastecimiento de agua: el agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir
con las normas vigentes establecidas por la reglamentacion correspondiente del

Ministerio de Salud”.

“Disposicion de residuos liquidos: dispondran de sistemas sanitarios adecuados para
la recoleccion, el tratamiento y la disposicion de aguas residuales, aprobadas por la

autoridad competente.

“Disposicion de residuos solidos: los residuos solidos deben ser removidos
frecuentemente de las areas de produccién y disponerse de manera que se elimine la
generacion de malos olores, el refugio y alimento de animales y plagas y que no

contribuya de otra forma al deterioro ambiental.” (Saavedra, 2011)

“Instalaciones sanitarias: deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad

suficiente tales como servicios sanitarios y vestideros, independientes para hombres
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y mujeres, separados de las areas de elaboracion y suficientemente dotados para

facilitar la higiene del personal. (Saavedra, 2011).

“Equipos y utensilios: los equipos y utensilios utilizados en el procesamiento,
fabricacion, preparacion, de alimentos dependen del tipo del alimento, materia prima
0 insumo, de la tecnologia a emplear y de la maxima capacidad de produccién
prevista. Todos ellos deben estar disefiados, construidos, instalados y mantenidos de
manera que se evite la contaminacion del alimento, facilite la limpieza y desinfeccion
de sus superficies y permitan desempefiar adecuadamente el uso previsto”. (Saavedra,

2011).

“Condiciones de instalacion y funcionamiento: 10s equipos deben estar instalados
y ubicados segun la secuencia logica del proceso tecnologico, desde la recepcion de
las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado y embalaje del producto

terminado”. (Saavedra, 2011).

Personal manipulador de alimentos.
“Estado de salud: el personal manipulador de alimentos debe haber pasado por un

reconocimiento médico antes de desempeiiar esta funcion”. (Berlioz, 2020).

“Educacion y capacitacién: todas las personas que han de realizar actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacidn en materia de educacién sanitaria,
especialmente en cuanto a précticas higiénicas en la manipulacion de alimentos.
Igualmente deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen,
con el fin de que sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar la

contaminacion de los alimentos.” (Berlioz, 2020).
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“Practicas higiénicas y medicas de proteccion: toda persona mientras trabaja
directamente en la manipulacién o elaboracion de alimentos, debe adoptar las

practicas higiénicas y medidas de proteccion”. (Berlioz, 2020).

“Requisitos higiénicos de fabricacion: todas las materias primas y demas insumos
para lafabricacion, asi como las actividades de fabricacion, preparacion y
procesamiento, envasado y almacenamiento deben cumplir con los requisitos
descritos en este capitulo, para garantizar la inocuidad y salubridad del alimento”.

(Berlioz, 2020).

“Aseguramiento y control de la calidad. Una empresa que aspire a competir en los
mercados de hoy, debera tener como objetivo primordial la busqueda y aplicacion de

un sistema de aseguramiento de la calidad de sus productos”. (Berlioz, 2020).

“El fin primordial que tiene éste concepto consiste en lograr disminuir la cantidad de
material defectuoso procesado, con el fin de disminuir el costo respectivo, también se
busca hacer un uso mas racional de la mano de obra y equipo, para lograr niveles de
calidad mas competitivos, disminuir los gastos de inspeccion, mejorar la moral del
trabajador al participar en la elaboracién de productos de mayor calidad, disminuir y,
de ser posible, eliminar los reclamos y las devoluciones de productos.” (Berlioz,

2020).

“La gestion de calidad de una empresa alimentaria esta basada en producir siempre
alimentos seguros para la salud de sus consumidores, al procurar que sean
higiénicamente elaborados; que no contenga sustancias dafiinas; que sean nutritivos;
gue no engafien al consumidor, por lo cual la composicién que se indica debe

corresponder a la realidad y, a su vez, ayude a facilitar su comercializacion”. (Berlioz,
2020).
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“Materias primas. Las materias primas e insumos para alimentos cumpliran con:”

(Borjas, 2013).

a. “Recepcion de materias primas debe en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos™.

b. “Materias primas e insumos deben inspeccionados, previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera”.

c. “Materias primas sometidas a la limpieza con agua potable u otro medio adecuado
de ser requerido y a la descontaminacion previa a su incorporacion en las etapas
sucesivas del proceso”.

d. “Materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas
previo al uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrollo
de microorganismos”.

e. “Materias primas e insSUMos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las
etapas de proceso, deberan almacenarse en sitios adecuados que eviten su
contaminacion y alteracion”.

f. “Los depositos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios
independientes, para evitar peligros de contaminacion para los alimentos”.

g. “Las zonas donde se reciban o almacenen materias primas estaran separadas de las

que se destinan a elaboracion o envasado del producto final”.

“Envases. L0s envases y recipientes utilizados para manipular las materias primas o

los productos terminados deberan reunir los siguientes requisitos:” (Borjas, 2013).

a. “Estar fabricados con materiales apropiados para estar en contacto con el alimento
y cumplir con las reglamentaciones del Ministerio de Salud”.
b. “El material del envase debera ser adecuado y conferir una proteccion apropiada

contra la contaminacion”.
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c. “No deben haber sido utilizados previamente para algin fin diferente que pudiese
ocasionar la contaminacion del alimento a contener”.

d. “Deben ser inspeccionados antes del uso para asegurarse que estén en buen estado,
limpios y/o desinfectados. Cuando son lavados, los mismos se escurrirdn bien antes
de ser usados”.

e. “Se deben mantener en condiciones de sanidad y limpieza cuando no sean utilizados

en la fabricacion”.

Lineas de produccién.

“Como linea de produccion entendemos al conjunto de operaciones secuenciales en
las que se organiza un proceso para la fabricacién de un producto. Para la fabricacién
de un gran nimero de unidades del mismo producto se requiere organizar un montaje
en serie de las distintas operaciones requeridas para su transformacion de materias
prima en producto. Esto implica la organizacion del proceso en fases y operaciones

que se asignan individualmente o por grupos de trabajo”. (Asari, 2020).

“La asignacion se hace a trabajadores y/o a maquinaria y/o herramientas en cada fase
u operacion. Por lo que la produccion en linea también requiere de operarios
especializados en las diferentes fases u operaciones. Otra caracteristica de la
produccion en linea es que las operaciones se hacen por separado hasta llegar al

montaje final de todas ellas para terminar la fabricacion del producto”. (Asari, 2020).

“Para que la linea funcione de forma regular sin se requiere hacer un equilibrado de
la linea. Mediante el equilibrado de la linea se organiza la misma. Asignandose
puestos de trabajo y maquinas en funcién del tiempo asignado a cada operacién. De
esta manera se intenta que en cada operacién se ocupe el maximo de tiempo de trabajo
del operario. Al mismo tiempo que se evita el que se produzcan cuellos de botella”.

(Asari, 2020).
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“Para la produccion en linea se requiere organizar fisicamente en linea los puestos de
trabajo. De esta manera la organizacion fisica del espacio es coherente con el orden

de las operaciones”. (Asari, 2020).

llustracion 3. Linea de produccion en proceso de confeccion.
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Fuente: Asari, 2020.

“Por tanto, la produccién en linea organiza la produccion en paquetes en funcion de
las operaciones a realizar. La especializacion de las maquinas y los trabajadores. Y
por ultimo, por la organizacion fisica de la linea de produccion en coherencia con el
orden de las operaciones. Todo esto repercute en un menor tiempo de produccion y

una mayor productividad”. (Asari, 2020).
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“Caracteristicas. Se puede mencionar las siguientes:” (Sy Corvo, 2019).

a) “Las maquinas estan posicionadas espacialmente para formar lineas”.

b) “La produccion esta parcial o totalmente automatizada”.

¢) “Un sistema de control primario integra y combina el trabajo en linea”.

d) “Integracion de maquinas autdbnomas para el manejo y transporte en distancias
cortas”.

e) “Uso de componentes de proteccion de seguridad en toda la linea”.

f) “Uso de estaciones de trabajo para medicion y control, que verifica los materiales,
los productos semi-terminados y los productos terminados”.

g) “Los esfuerzos de todos estan alineados con las competencias operativas basicas
de la linea de produccion en apoyo de la estrategia empresarial”.

h) “La organizacion depende de la linea de produccion, no solo de las personas, y
tiene un conjunto de préacticas y procesos bien definidos y documentados para ser

ejecutados”.

“Productividad: equilibrar la eficiencia con la productividad se traduce en ganancias.
Una baja productividad significa costos mas altos, debido a desperdicios en mano de
obra y gastos generales. Es fundamental comprender y equilibrar la relacion ideal
entre costos de mano de obra, gastos generales, materiales y demanda para cualquier
linea de produccion”. (Rajkumar, 2019).

“Control de calidad: si los productos no se fabrican con una calidad constante, es
posible que una empresa no sobreviva. Las experiencias de los clientes deben ser
positivas en todos los productos de marca, o toda la compafia podria sufrir”.

(Rajkumar, 2019).

“Eficacia en funcion de los costos desde la asignacion de mano de obray el soporte

robotico, hasta la calidad del material y el precio por unidad, hay muchas cosas que
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afectan la rentabilidad en la linea de produccion. Si no es rentable, un producto

fracasara y pondra en peligro los resultados de toda la compaiiia”. (Rajkumar, 2019).

B.P.M. en procesos de medicina natural.

“La importancia de las Buenas Practicas de Manufactura (GMP por sus siglas en
inglés) radica en que las medicinas de mala calidad no solamente ponen en peligro la
salud (ya sea en contencion de sustancias toxicas que pudieran haber sido agregadas
no intencionalmente, o bien carecer del efecto terapéutico previsto si la cantidad de
los ingredientes demandados es diferente que la debida), sino que ademas son una

pérdida de dinero para los gobiernos y los consumidores individuales”. (L6pez, 2003).

“Por ello, la instrumentacion de las buenas practicas de manufactura es de suma
importancia para permanecer en el negocio, y ademas, constituyen un fuerte impulso
cuando se busca crecer, dado que las oportunidades de exportacién de farmacos
dependen mucho de estas BMP, puesto que la mayoria de los paises aceptan solamente
la importacion y venta de medicinas que han sido fabricadas con base en practicas de

manufactura internacionalmente aceptadas”. (Lopez, 2003).

“Es precisamente por lo anterior que no sea una casualidad que los gobiernos que
buscan promover la exportacion de productos farmacéuticos, lo hagan en buena
medida promoviéndose la obligatoriedad de producir bajo BPM para toda la industria

farmacéutica y entrenandose a sus inspectores en requisitos de BPM”. (Lopez, 2003).
“Descripcion de las BPM en produccion de medicamentos. Las buenas préacticas

de manufactura son un sistema que ayuda a asegurar que los farmacos sean producidos

y controlados constantemente por estandares de calidad”. (L6pez, 2003).
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“En cada caso de produccion farmacéutica las BPM se disefian en busca de minimizar
los riesgos para la calidad que no puedan ser eliminados simplemente controlandose

la calidad del producto final. Los riesgos principales son:” (LOpez, 2003).

a) “Contaminacion inesperada de productos, causandose dafio a la salud o incluso la
muerte”.

b) “Etiquetas incorrectas en los envases, que podrian significar que los pacientes
reciban la medicina incorrecta”.

¢) “Ingrediente escaso o demasiado activo, lo que da por resultado el tratamiento

ineficaz o efectos nocivos”.

“Las buenas practicas de manufactura cubren todos los aspectos de la produccion:
materias primas, premisas, equipo, entrenamiento e higiene del personal, detallandose
por escrito el procedimiento para cada proceso que podria afectar la calidad del
producto final. Debe haber sistemas que proporcionen las pruebas documentales de
que los procedimientos son seguidos consistentemente a lo largo del proceso de

fabricacion y durante todas las corridas de produccion”. (Lopez, 2003).

“BPM Yy el laboratorio del control de calidad. El buen control de calidad se debe
construir desde adentro, durante el proceso de fabricacion, ya que una vez que el
producto sale de la linea de produccién sélo existe la opcion de aprobarlo o rechazarlo.
Las BPM en cambio previenen los errores que podrian presentarse durante el proceso

productivo”. (L6pez, 2003).

“Sin BPM es dificil asegurar la homogeneidad de un lote de produccion no solo
respecto de otros lotes, sino dentro del mismo, y por ello los resultados del control de
calidad en el laboratorio podrian adquirir un cierto grado de incertidumbre que podria
resultar incluso peligroso”. (L6pez, 2003).
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“Los costos de BPM. La instrumentacion de un programa BPM no debe entenderse
como un costo sino como una inversion. La experiencia de la industria revela
indiscutiblemente que, si los productos son fabricados con calidad heterogénea o
deficiente, en el mediano plazo la falta de un programa BPM, lejos de ser un ahorro

para la empresa, es precisamente uno de sus mayores costos”. (LOpez, 2003).

“Desafortunadamente se trata muchas veces de costos ocultos que no son
cuantificados y, por tanto, tampoco reconocidos (a pesar de ser cuantificables). Se les
conoce comunmente como "costos de la no-calidad”, aunque igualmente podrian
Ilamarse "costos de la falta de consistencia en la calidad”. Todo el concepto de BPM
se basa en un disefio que busque asegurar que no ocurran errores, ya que incluso

popularmente se sabe que “prevenir es mejor que lamentar”. (Lépez, 2003).

“Mas aln, una inversion en la adopcion de BPM conllevara no so6lo una mejoria en la
salud de los pacientes tratados con los productos de la empresa (lo que éticamente
deberia ser mas que suficiente para adoptar el programa) sino que esto tiene un
impacto directo en la credibilidad de la empresa y de la industria y amplia los
horizontes de venta de los productos fabricados, lo que en el largo plazo vierte sus

beneficios en la comunidad, generandose un circulo virtuoso”. (L6pez, 2003).

“Evaluacion farmacéutica de un producto natural. La evaluacion farmacéutica de
un producto natural y tradicional se realizara, de forma similar a la de cualquier
medicamento en general, con el objeto de evaluar la capacidad técnica del laboratorio,
asi como la calidad del producto, considerandose para el caso de medicamentos

naturales y tradicionales, los siguientes criterios:” (Nally, 2007).
“BPM: todos los procedimientos en la elaboracion de productos farmacéuticos

naturales deberan estar de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura, en lo que

corresponda, en tanto la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud del
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Ministerio de Salud y Deportes promulgue las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura para productos Naturales y Tradicionales (herbarios). Para los productos
de origen nacional, las Buenas Précticas de Manufactura se aplicaran en funcion a los
tiempos que se sefialen para la adecuacion de la Industria Farmacéutica Nacional”.

(Haider, 2008).

“Estabilidad de los productos naturales: la estabilidad fisica y quimica del producto
en el envase definitivo en el que se comercializara, debera ensayarse bajo condiciones
de almacenamiento definidas, estableciéndose el periodo de vida util. El tiempo

maximo a aceptarse sera de cuatro afios”. (Haider, 2008).

“Formas farmacéuticas: las formas farmacéuticas para los medicamentos naturales
deberan ser de acuerdo a disposiciones legales vigentes, Unicamente las de uso oral
tales como; tisanas (mates), jarabe, suspension, gotas, ampolla bebible, comprimidos,
capsulas, grageas, etc. y las de uso topico tales como supositorios, dvulos, linimentos,

cremas, pomadas, parches, etc.” (Nally, 2007).

“Formula cuali-cuantitativa: la formula cuali-cuantitativa de productos naturales
debe expresarse por separado, con nombre cientifico y comin indicandose la
concentracion de cada uno de ellos por unidad posoldgica, asi como de sustancias
auxiliares en la formulacion, tales como excipientes, conservadores, colorantes, etc.
Para los casos de productos de origen vegetal o animal se detallara la parte o partes
utilizadas”. (Nally, 2007).

“En caso de extractos, esencias, aceites y tinturas deberd indicarse el solvente
utilizado asi como el método de obtencion sea éste destilacion, extraccion,

esterificacion, cristalizacion, oxidacion, destilacion fraccionada, etc.” (Nally, 2007).
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“Metodologia analitica: el expediente para registro sanitario ademéas de lo ya
dispuesto por la Ley, reglamento y manual de registro, en lo que respecta a

metodologia analitica y control de calidad, debera incluir:” (Haider, 2008).

a) “Nombre comun de los recursos naturales”.

b) “Nombre cientifico, género y especie”.

¢) “Sin6nimos si los hay”.

d) “Caracteristicas botanicas, zooldgicas y etnomédicas de las especies incluidas en
el producto”.

e) “Descripcion de la parte de la planta a partir de la cual se prepara el medicamento,
indicandose si se usa material fresco o desecado o si es sometido a procedimiento
especial. Epoca de recoleccion (Vegetales)”.

f) “Caracteristicas organolépticas (color, olor y sabor)”.

g) “Caracteristicas macroscopicas (forma, tamafio, caracteres superficiales, textura y
fractura)”.

h) “Caracteristicas microscopicas (histologia y morfologia)”.

1) “Caracteristicas fisicoquimicas”.

j) “Métodos de ensayo y/o identificacion”.

k) “Métodos de ensayo y/o identificacion de los grupos quimicos cuando éstos sean
conocidos”.

1) “En lo posible ensayos cromatograficos para la identificacion de sus componentes”.
n) “En lo posible definicion y limites para sustancias extrafias, impurezas y contenido
microbiano”.

m) “Si existe una monografia en farmacopea reconocida, tal como la farmacopea
Britanica para productos herbarios, o cualquiera de las farmacopeas reconocidas por

Ley, se incluird una copia de ésta”.

“Comercializacion de los medicamentos naturales: los medicamentos naturales y

tradicionales no seran considerados productos bajo prescripcion médica a excepcion
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de aquellos casos, en los que la Comision Farmacologica Nacional determine que el
producto en andlisis debe registrarse como medicamento bajo receta médica”. (Nally,
2007).

“Materia prima: los siguientes puntos Unicamente constituyen, pautas generales a
ser consideradas en la elaboracion de productos naturales: EI material vegetal que se

utilice en las preparaciones farmacéuticas debe reunir las siguientes condiciones:”

(Nally, 2007).

a) “Debe ser cultivado de acuerdo a las normas vigentes y las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para plantas de uso medicinal”.

b) “El cultivo de las plantas que van a ser utilizadas en preparaciones farmacéuticas,
deberan plantarse en huertos o terrenos adecuados, libres de pesticidas de alto riesgo,
aguas no contaminadas”.

¢) “La cosecha de las plantas debe hacerse con criterio racional, permitiéndose la
renovacion de los cultivos, asegurandose la continuidad de la explotacion. La cosecha
debe realizarse cuando la planta o el material haya alcanzado la madurez necesaria
que garantice su uniformidad, limitandose solamente a las plantas sanas”.

d) “El material vegetal debe estar libre de contaminantes, tales como insectos,
excrementos, polvo o cualquier otro”.

e) “Durante el manejo post-cosecha, deben darse todas las condiciones que aseguren
la calidad de los productos”.

f) “El secado del material vegetal, debe ser uniforme y a temperatura adecuada, debe
evitarse la humedad, el contacto con los insectos y el polvo”.

g) “El material vegetal seco, deberd almacenarse en bolsas o paquetes debidamente
identificados y separados entre si, de tal manera que permita la circulacion del aire y
garantice su buena conservacion. El piso donde se almacena debera ser de material

que facilite su lavado y mantenimiento en 0ptimas condiciones sanitarias”.
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h) “Las materias primas antes de su utilizacion en un producto con forma
farmacéutica, deberan ser sometidas a control de calidad para garantizar su identidad,

pureza y calidad”.

“Edificios e instalaciones industriales para la fabricacion de medicamentos. Toda
planta de fabricacion de medicamentos esta perfectamente proyectada y construida de
tal manera que ha de facilitar las actividades de fabricacion, limpieza y
mantenimiento, ademas de por supuesto seguir todos los lineamientos de una

ingenieria de planta”. (Fuentes, 2005).

“La planta y sus instalaciones deberan estar construidas de tal forma que haya
corredores o espacios libres entre los equipos y las paredes, que no estén obstruidos,
tengan el ancho suficiente para permitir a los empleados realizar sus tareas y a la vez
sean capaces de evitar la contaminacion de los productos o las superficies de contacto

con ellos a través de su ropa o por contacto personal”. (Fuentes, 2005).

“El disefio de los espacios dedicados a las areas de produccion se planifican de tal
forma que haya espacio suficiente para permitir las labores ya sean estas de
fabricacion, empaque, y transito de materiales, materias primas y producto terminado,
con la finalidad de impedir de la mejor forma posible que se produzcan, confusiones,

errores y contaminacion en las areas y en los productos”. (Fuentes, 2005).

“Suelos, paredes y techos: la planta y sus instalaciones deberan construirse de tal
forma que los pisos, paredes y techos puedan ser limpiados adecuadamente y

conservados en buen estado”. (Fuentes, 2005).
“Mantenimiento: las estructuras de las plantas deben tener el tamafio, construccion
y disefio adecuados para facilitar el mantenimiento y las operaciones sanitarias para

la manufactura de productos farmacéuticos”. (Fuentes, 2005).
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“Ventilacion: las instalaciones de la planta deben proporcionar ventilacion adecuada
0 equipos de control para minimizar olores y vapores (incluyéndose vapor de agua y
vapores toxicos) en areas donde los alimentos se puedan contaminar; y colocar y
operar ventiladores u otros equipos de aire de manera que minimicen el potencial de
contaminar productos, materiales de empaque y superficies de contacto”. (Fuentes,

2005).

“Iluminacion: la planta y las instalaciones deben ofrecer iluminacion adecuada en
areas de lavado de manos, vestuarios, casilleros, bafios y en todas las zonas donde se
examinen, procesen o almacenen productos, materiales o materias primas, como asi
también donde se limpien equipos o utensilios. Los artefactos que estén colocados
sobre los productos que se encuentren en cualquier etapa de preparacion deben tener
bombillos, elementos, claraboyas u otros cristales de seguridad protegidos, de tal
manera que se pueda evitar la contaminacion en caso de ruptura de vidrios”. (Fuentes,

2005).

“Tratamiento de desechos. Operar sistemas de tratamiento y disposicion de residuos
de forma adecuada para que no se conviertan en fuente de contaminacién en areas

donde los productos estén expuestos”. (Flores, 2010).

Equipos, recipientes, utensilios. Se mencionan: (Flores, 2010).

1. “Todos los equipos y utensilios de la planta deberan estar disefiados de tal forma y
construidos con un material que puedan ser limpiados adecuadamente y que reciban
el mantenimiento necesario”.

2. “El disefio, construccion y uso de los equipos y utensilios debera prevenir la
contaminacion con lubricantes, combustible, fragmentos metélicos, agua inapta para
el consumo o cualquier otra fuente de contaminacion”.

3. “Las superficies de contacto con los productos deben ser resistentes a la corrosion

que esta situacion podria causar, hechas de materiales no toxicos, y disefiadas para
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resistir el ambiente del uso previsto para éstas, mas la accion de los ingredientes,
compuestos de limpieza y agentes de desinfeccion”.

4. “Estas superficies deben recibir mantenimiento para contaminacion por cualquier
fuente”.

5. “Las uniones en las superficies de contacto deben de tener un acabado suave o
recibir buen mantenimiento para minimizar la acumulacién de particulas, mugre y
materia orgénica, y por lo tanto, minimizar la posibilidad de crecimiento de

microorganismos”.

“Distribucion en planta de equipo y maquinas. Todos los equipos deben ser
instalados de tal manera que puedan facilitar las actividades de mantenimiento,
facilitar su limpieza, asi como también la de todos los espacios adyacentes”. (Flores,
2010).

“Sistemas de sujecion utilizados para la fabricacion. Los sistemas de sujecion,
transporte y fabricacion, incluyéndose sistemas gravimétricos, neumaticos, cerrados
y automatizados deben tener un disefio y fabricacion que permitan su mantenimiento

en condiciones de higiene adecuadas”. (Flores, 2010).

“Cuartos y camaras frias. A cada congelador y compartimiento de almacenamiento
en frio usado para almacenar en el puedan crecer o multiplicarse microorganismos se
le debe instalar un termometro indicador, un instrumento de medicion o de registro de
temperatura que esté destinado a mostrar la temperatura con precision dentro del
compartimiento, y debe tener también un control automatico para regular la
temperatura 0 poseer un sistema automatico con alarma para indicar un cambio

significativo de temperatura en una operacion manual”. (Flores, 2010).

“Alimentacion de agua a la planta. El suministro de agua debe ser suficiente para

las operaciones deseadas y debe ser suministrada de una fuente adecuada. Cualquier
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agua que entre en contacto con productos o con superficies de debe ser inocua y tener
una calidad sanitaria adecuada. Debe suministrarse agua corriente a temperatura
adecuada y con la presion necesaria en todas las areas donde se requiera para el
procesamiento de alimentos, para limpiar equipos, utensilios y materiales de empaque

o para las instalaciones sanitarias de los empleados”. (Flores, 2010).

“Tuberias. La tuberia debe tener el tamafio y disefio adecuado e instalacién y

mantenimiento adecuados para:” (Flores, 2010).

1. “Transportar suficientes cantidades de agua a los sitios requeridos a lo largo de la
planta”.

2. “Transportar adecuadamente aguas residuales y desechos liquidos fuera de la
planta”.

3. “Evitar ser una fuente de contaminacion para, suministros de agua, equipos o
utensilios, o crear una condicion antihigiénica”.

4. “Suministrar un desagiie adecuado en los pisos en todas las areas donde éstos estén
sujetos a limpieza por medio de inundacion o donde las operaciones normales liberen
agua u otros desechos liquidos sobre el piso”.

5. “Asegurarse de que no haya reflujo o de que no se crucen las conexiones entre los
sistemas de tuberia que descarguen aguas de desecho o residuales y sistemas de

tuberias que transporten agua para los alimentos o para su fabricacion”.

“Implementacion de BPM.

Las Buenas Practicas de Manufactura son principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento,
transporte y distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
minimicen los riesgos inherentes durante las diferentes etapas de la cadena de
produccion”. (Mesa, 2011).
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Condiciones bésicas para cumplir con las BPM.
Edificacion e instalaciones: (Mesa, 2011).

a) “Estar aislados de focos de insalubridad”.

b) “Tener alrededores limpios”.

¢) “Facilitar la limpieza y la desinfeccion”.

d) “Tener buen abastecimiento de agua potable™.

e) “Contar con areas para la disposicion de residuos liquidos y solidos”.

f) “Tener instalaciones sanitarias”.

“Equipos y utensilios: (Mesa, 2011).
a) “Ser resistentes a la corrosion”.
b) “Deben facilitar el proceso de desinfeccion”.

¢) “No deben favorecer la proliferacion de microorganismos (lisos)”.

Manipuladores: (Mesa, 2011).

a) “Deben estar sanos, no deben presentar heridas, infecciones respiratorias y/o
gastrointestinales”.

b) “Deben realizar el curso de manipuladores de alimentos”.

¢) “La vestimenta y la presentacion personal deben cumplir con los requisitos que lo

requiera el proceso”.

Materias primas: (Mesa, 2011).

a) “Deben ser inspeccionadas”.

b) “Deben se lavadas y desinfectadas en caso que lo requieran”.

¢) “Conservar la temperatura de almacenamiento para cada una de ellas”.

d) “Se debe evitar la contaminacién cruzada”.
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“Documentacion necesaria para la implementacion de BPM Para poder implementar
las BPM toda industria debe tener un plan de saneamiento basico; el plan contiene los
diferentes procedimientos que debe cumplir una industria de alimentos para disminuir
los riesgos de contaminacion de los productos manufacturados en cada una de las
industrias, asi mismo, asegurar la gestion de los programas de saneamiento basico que

incluye como minimo los siguientes programas”. (Mesa, 2011).

a) “Programa de limpieza y desinfeccion”.
b) “Programa de control integrado de plagas”.
¢) “Programa de residuos s6lidos y liquidos™.
d) “Programa de control de agua potable”.

e) “Programa de capacitacion de manipuladores”.

“Cada programa consta de un cuerpo de trabajo el cual comprende:” (Mesa, 2011).
a) “;Qué es el programa?”

b) “;Para qué se implementa?”

¢) “;Por qué se implementa?”

d) “¢Coémo se implementa?”

e) “;Quién o quiénes son los responsables de la implementacion?”

f) “; Cuales son los documentos basicos que apoyan el programa?”

g) “Registro de monitores y/o verificacion”.

h) “Formatos de control (sistema de monitoreo)”.

1) “Formatos de inspeccion”.

Estandarizacién de procesos.

“Se puede definir a la estandarizacion como todo aquello que esta documentado y
norma el “quehacer” y el comportamiento de la gente. Para lograr la correcta
estandarizacion deben tomarse en cuenta varios aspectos de toda organizacion ya que

van directamente ligados con la mision de la misma, como lo son: los objetivos, las
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politicas, los sistemas, los procedimientos, los métodos, las normas, los presupuestos,

programas, manuales, entre otros”. (Sosa, 2004).

“Los objetivos guian la accion; los sistemas, procedimientos y métodos indican
actividades que deben realizarse para alcanzar los objetivos; las politicas y las normas
ayudan a observar conductas para llegar a los objetivos; los presupuestos son la fuerza
vital de la organizacion, entendiéndolos como presupuestos econdmicos para ponerla

en movimiento”. (Sosa, 2004).

“Lograr la estandarizacion del trabajo en una organizacion, implica invertir recursos
materiales y humanos, sin embargo, es un gasto que ayuda a disminuir el riesgo en
fallas de calidad, ayuda al aumento de la productividad y seguridad, disminuye

desperdicios de materiales y tiempo”. (Sosa, 2004).

“Ademas, en el sector servicios, la estandarizacion es vital para garantizar que el
producto final es conciso, ya que al ser en su mayoria procesos altamente propensos
a ser influenciados por los operarios y cuyo output es intangible, se pueden presentar

variaciones en la forma de otorgar el servicio”. (Sosa, 2004).

“La estandarizacion debe reconocerse no como una herramienta inflexible de imponer
como hacer el trabajo, sino como una herramienta de respaldo para guiar el trabajo
actual y para plasmar los avances que surjan, tras la revision y actualizacion de la

4

manera de realizar mejor el trabajo dia con dia”. (Sosa, 2004).

Herramientas de la estandarizacion de procesos.
“Manuales: un manual se define como un libro que contiene lo mas sustancial de un
tema. Sirven para transmitir conocimientos y experiencias, ya que en ellos se

documenta la tecnologia acumulada hasta ese momento sobre un tema. Su proposito
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es dar al usuario un material para que pueda aprender rapida y adecuadamente a usar,

manejar y mantener un proceso o actividad”. (Alvarez Martin, 1996).

“Un manual de procedimientos es un instrumento administrativo que apoya la
actividad cotidiana en las diferentes areas de la empresa. En ellos se establecen
metodicamente tanto las acciones como las operaciones que deben seguirse para llevar
a cabo las funciones generales de la empresa. Ademas, con los manuales puede
hacerse un seguimiento adecuado y secuencial de las actividades programadas en

orden légico y en un tiempo definido”. (Alvarez Martin, 1996).

“Politicas: una politica es una guia general para una accion; es el establecimiento de
los principios a seguir. Su principal funcion es mantener a una organizacion ordenada,
simplificar la burocracia administrativa y ayudar a la organizacion a obtener
utilidades, por lo que, las politicas deben ser pensadas y disefiadas para facilitar que
las cosas se hagan correctamente. Una politica tiene razon de ser, cuando contribuye
directamente a que las actividades y procesos de la organizacion logren sus

propositos”. (Pérez Fernandez, 2012).

“Las politicas tienen las siguientes caracteristicas: estan disefladas para mostrar a las
personas la decision unitaria que se aplica a todas las situaciones similares, muestran
los lineamientos que facilitan la toma de decisiones en actividades rutinarias, muestra
lo que la Direccion y los altos mandos desean que se haga en cada situacion definida,
tiende a darle consistencia a la operacion, ya que orienta las decisiones operativas en
la misma direccion, asi mismo es una manera para establecer un trato equitativo con
la gente”. (Alvarez Martin, 1996).

“Procedimientos: un procedimiento puede definirse como la forma especificada para
Ilevar a cabo un proceso, es un documento que describe paso a paso la realizacion de

una actividad, es decir, describe de manera especifica como cumplir una actividad.
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Precisa ¢quién?, ;qué hace?, ;como?, ;cuando?, ;por quién? y ;por qué? de éstas
actividades, surgirdn documentos que mostraran detalladamente los resultados de las
actividades”. (Stebbing, 1991).

“Un procedimiento es un proceso por escrito, muestra un conjunto de métodos. La
documentacion de los procesos de una organizacion debe incluir la participacion del
personal que realiza frecuentemente el proceso, ya que de esta manera se lograra que
los procedimientos reflejen la realidad de como se hace trabajo, que la gente realmente

los siga y ademas que se mantengan actualizados”. (Stebbing, 1991).

“Para el desarrollo del procedimiento, es recomendable seguir los siguientes pasos:”
(Stebbing, 1991).

1) “Revisar la practica actual”.

2) “Analizar la practica actual”.

3) “Elaborar un borrador del procedimiento”.

4) “Distribuir el borrador para recibir comentarios”.

5) “Revisar los comentarios”.

6) “Revisar y entregar el procedimiento para su aceptacion”.
7) “Obtener la aprobacion”.

8) “Entregarlo para su uso”.

9) “Ponerlo en practica”.

10) “Supervisar y revisar”.

Método de las 5S.

“Denominado asi por la primera letra del nombre que en japonés designa cada una de
sus cinco etapas, es una técnica de gestion japonesa basada en cinco principios
simples”. (Masaaki, 2012).
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“Se inicid en Toyota en los anos 1960 con el objetivo de lograr lugares de trabajo
mejor organizados, mas ordenados y mas limpios de forma permanente para lograr
una mayor productividad y un mejor entorno laboral. Actualmente hacen parte de los
sistemas de produccion mas utilizados, Lean Manufacturing, TPM, Monozukuri,
Sistema de produccion Toyota, es una de las herramientas mas utilizadas en conjunto
con el Kaizen”. (Aguilar, 2016).

“Las 5S han tenido una amplia difusién y son numerosas las organizaciones de diversa
indole que lo utilizan, tales como: empresas industriales, empresas de servicios,
hospitales, centros educativos o asociaciones. La integracion de las 5S satisface

multiples objetivos. Cada 'S' tiene un objetivo particular:” (Aguilar, 2016).

Cuadro 1. Objetivos particulares de la metodologia 5S.

Denominacion

= ; Concepto Objetivo particular
En Espafiol En Japones
e g . Separar Eliminar del espacio de trabajo
e
Clasificacion T3, Seiri innecesarios lo que sea indtil
. . . Organizar el espacio de trabajo
e
Orden I, Seiton Situar necesarios de forma eficaz
I . . Suprimir Mejorar el nivel de limpieza de
==
Limpieza A1, Seiso suciedad los lugares
Prevenir la aparicion de la
o s . Sefalizar suciedad y el desorden
==
Estandarizacion | i&i, Seiketsu anomalias (Sefializar y repetir) Establecer

normas y procedimientos.

Fomentar los esfuerzos en este

Disciplina 5%, Shitsuke Seguir en mejora sentido

Fuente: Masaaki, 2012.

Base legal.
“En Guatemala existe una Politica Sanitaria Nacional conocida como el Plan Nacional
para la Salud de Todas y Todos los guatemaltecos. Esta politica se actualizé en 2008,

junto con su plan de ejecucion”. (MSPAS, 2012).
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“En Guatemala no existe un documento oficial sobre politica farmacéutica nacional,
pero existen otras politicas o normativas que abordan los medicamentos. En el pais
existe una normativa en relacién con los laboratorios clinicos, cuya actualizacién mas
reciente fue en el 2007. También existe un plan nacional de aplicacion asociado a la

normativa de laboratorios clinicos, elaborado en el mismo afio de la normativa”.

(MSPAS, 2012).

“El acceso a los medicamentos esenciales y a las tecnologias como parte del
cumplimiento del derecho a la salud, esta reconocido en la constitucion o la
legislacién nacional y también hay directrices oficiales escritas para las donaciones
de medicamentos”. (MSPAS, 2012).

“En Guatemala hay una Politica Nacional de Buena Gobernanza, que es
multisectorial; pero que no ha sido convocada desde 2008. El organismo responsable
de la aplicacion de esta politica es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
En el pais no se dispone de una politica para gestionar y sancionar las cuestiones de

conflicto de intereses en los asuntos farmacéuticos”. (MSPAS, 2012).

“Sin embargo, hay un codigo de conducta formal asociado para los funcionarios
publicos. También existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que permite
a los individuos manifestar su preocupacion frente a actos indebidos que ocurren en
el sector farmacéutico de Guatemala. La Direccion de Atencion y Asistencia al
Consumidor-DIACO, asiste los derechos e intereses de los consumidores y usuarios
en sus relaciones comerciales con los proveedores y prestadores de servicios”.

(MSPAS, 2012).
“El pais cuenta con un programa nacional, en el que participa el gobierno, la sociedad
civil y los organismos profesionales, para vigilar y fomentar el uso racional de los

medicamentos”. (MSPAS, 2012)
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I11. COMPROBACION DE LA HIPOTESIS.
Para la comprobacion de la hipotesis la cual es “la merma de materia prima durante
el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires,
Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los dltimos 5 afios, por inadecuadas
précticas de manufactura, es debido a la carencia de Buenas Practicas de Manufactura

(B.P.M.).”, se identific6 1 poblacién a encuestar.

Para lo cual se utilizd el método deductivo, la cual (profesionales entre Gerentes y
Supervisores de las siguientes areas: Produccion; Gerencia General; Control de
Calidad.) se direccion6 a obtener informacion sobre el efecto y causa,
respectivamente. Se trabajé la técnica del censo por medio de la poblacion finita

cualitativa, con el 100% del nivel de confianza y el 0% de error.
Para responder tanto efecto como causa, se trabajé con 6 profesionales entre Gerentes
y Supervisores de las siguientes areas: Produccién; Gerencia General; Control de

Calidad.

De la grafica uno a la cinco se comprueba la variable Y o efecto principal; mientras

que de la gréfica seis a la diez, se comprueba la variable X o causa.
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I11.1 Cuadros y gréaficas para la comprobacion de la variable dependiente (Y)

o efecto.

Cuadro 2: Merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de

medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
Si 05 83
No 01 17
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 1: Merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en la empresa.

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Anélisis:
Se confirma el efecto por medio de la opinién de la mayoria de los encuestados, al
indicar que, si existe merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de

medicina natural en la empresa, lo cual afecta el debido proceso de produccion y
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permite pérdidas economicas; la minoria de éstos mismos encuestados argumenta que
no existe la situacion planteada.

Cuadro 3: Tiempo presentdndose merma de materia prima durante el proceso
de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
0 —5 afios 04 67
6 — 10 afios 01 17
Més de 10 afios 01 16
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 2: Tiempo presentdndose merma de materia prima durante el proceso
de encapsulado de medicina natural en la empresa.

0 — 5 anos
m 6 — 10 afos

m Mas de 10 afios

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Analisis:

Dos tercios de los encuestados indican que la merma de materia prima durante el
proceso de encapsulado de medicina natural lleva presentandose en la empresa por
alrededor de 5 afios, una pequefia parte estima un tiempo de 6 a 10 afios, por su parte,
el resto considera que son mas de 10 afios; con esta informacion se corrobora el efecto

y su tiempo de percepcion.
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Cuadro 4: Volumen merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural percibida durante el altimo afio (kg).

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
1-50 00 00
51-100 02 33
Mas de 100 04 67
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Grafica 3: Volumen merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural percibida durante el tltimo afio (kg).

1-350
51 -100

m Mas de 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Analisis:

Dos tercios de los encuestados consideran que el volumen de merma de materia prima
en el proceso de encapsulado de medicina natural percibido durante el Gltimo afio es
superior a los 100 kilos, mientras que una tercera parte indica que es entre 51 y 100

kilos; con estos datos se comprueba el efecto planteado.
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Cuadro 5: Motivo de la merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto | Valor relativo (%)
Inadecuadas practicas de manufactura 05 00
Falta de asesoria técnica 00 00
Maquinaria en mal estado 01 67
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 4: Motivo de la merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en la empresa.

Inadecuadas practicas de
manufactura

m Falta de asesoria técnica

® Magquinaria en mal
estado

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Anélisis:

La mayoria de los encuestados manifiestan que la merma de materia prima durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa se debe a las inadecuadas
practicas de manufactura, mientras que una reducida parte restante lo adjudica a la
maquinaria en male estado; con esta informacién se da validez al efecto.
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Cuadro 6: Consideracion para reducir la merma de materia prima durante el

proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
Si 06 100
No 00 00
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 5: Consideracion para reducir la merma de materia prima durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Anélisis:

La totalidad de los profesionales encuestados consideran seriamente la posibilidad de
reducir la merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina
natural en la empresa, esto implica que si existe el efecto en cuestion, por lo que se

valida una vez mas.
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I11.2 Cuadrosy gréaficas para la comprobacion de la variable independiente (X)

0 causa.

Cuadro 7: Existencia de Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el

proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
Si 00 00
No 06 100
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Grafica 6: Existencia de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Analisis:

La causa se confirma directamente por medio de la opinion de todos los profesionales
encuestados, los cuales afirman que no se cuenta con Buenas Practicas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la

empresa.
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Cuadro 8: Necesidad de implementar Buenas Préacticas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
Si 05 83
No 01 17
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 7: Necesidad de implementar Buenas Practicas de Manufactura
B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Analisis:

La mayor parte de los encuestados aseguran que es absolutamente necesaria la
implementacién de Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en la empresa, mientras que una pequefia parte
considera que la empresa tiene otras prioridades; con esta informacion se da validez

a la causa.
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Cuadro 9: Acciones para implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto | Valor relativo (%)
Estandarizacion de procesos 04 67
Mantenimiento de maquinaria 00 00
Innovacion de nuevas técnicas 02 33
productivas
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 8: Acciones para implementar Buenas Practicas de Manufactura
B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Estandarizacion de
procesos

m Mantenimiento de

maquinaria

® [nnovacion de nuevas
7% técnicas productivas

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Anélisis:

Dos tercios de los profesionales encuestados indican que para implementar Buenas
Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina
natural en la empresa se debe tomar en cuenta la estandarizacion de procesos, mientras
gue un tercio considera que la innovacion en nuevas técnicas productivas es la accion
clave para implementar dichas précticas; con esta informacion se valida la causa

planteada.
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Cuadro 10: Economia de la empresa perjudicada por falta de Buenas Préacticas

de Manufactura (B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
Si 06 100
No 00 00
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 9: Economia de la empresa perjudicada por falta de Buenas Précticas
de Manufactura (B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural.

100%_/

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Analisis:

Todos los profesionales encuestados consideran que la estabilidad econémica de la
empresa es afectada por falta de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) en el
proceso de encapsulado de medicina natural, esto prueba que no se cuenta con tales

practicas, comprobandose la causa.
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Cuadro 11: Planificacion para implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Respuestas Valor absoluto Valor relativo (%)
Si 00 00
No 06 100
Totales 06 100

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Gréfica 10: Planificacién para implementar Buenas Précticas de Manufactura

B.P.M.) en el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

Fuente: profesionales encuestados, febrero de 2022.

Anadlisis:

La totalidad de los profesionales encuestados no consideran la posibilidad de

implementar de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) en el proceso de

encapsulado de medicina natural en la empresa, con esta informacién se corrobora la

causa nuevamente.
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IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.
V.1 Conclusiones.
La investigacion se realizd en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de
Guatemala; con 6 profesionales entre Gerentes y Supervisores de las areas de:
Produccion; Gerencia General, Control de Calidad; fue orientada para confirmar la
hipdtesis. Al considerar los resultados obtenidos en la tabulacion presentada en el

capitulo anterior sobre la investigacion, se enlistan las siguientes conclusiones.

1. Se comprueba la hipétesis planteada: “la merma de materia prima durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires,
Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los Gltimos 5 afios, por inadecuadas
précticas de manufactura, es debido a la carencia de Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.).”, con el 100% de nivel de confianza y 0% de error tanto para la variable

efecto como la variable causa.

2. La generacion de mermas de materia prima durante el proceso de encapsulado de

medicina natural no se ha podido detener.

3. Las mermas de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina
natural se ha percibido desde hace cinco afios en la empresa.

4. El volumen de mermas de materia prima durante el proceso de encapsulado de

medicina natural ha aumentado mas de 100 kg durante el ultimo afio.

5. No se cuenta con practicas eficientes de manufactura durante el proceso de

encapsulado de medicina natural.

6. No se han tomado medidas para reducir la merma de materia prima durante el

proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.
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7. No se cuenta con Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de

encapsulado de medicina natural en la empresa.

8. La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el

proceso de encapsulado de medicina natural es de caracter urgente en la empresa.

9. No se han tomado acciones concretas para estandarizar los procesos de produccion

de la empresa.

10. La economia de la empresa no es estable debido a la falta de Buenas Practicas de

Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural.

11. Los profesionales de la empresa no consideran la implementacion de Buenas
Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina

natural.

IVV.2 Recomendaciones.

Los datos obtenidos a través de la investigacién empresa Productos Buenos Aires,
arrojan acumulacion de mermas de materia prima durante el proceso de encapsulado
de medicina natural, debido a la falta de Buenas Préacticas de Manufactura (B.P.M.),

por lo tanto, se sugiere emplear las recomendaciones descritas a continuacion.
1. Implementar Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de

Guatemala, Guatemala.

2. Detener la generacion de mermas de materia prima durante el proceso de

encapsulado de medicina natural.
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3. Corregir los errores que han propiciado la generacion de mermas de materia prima

durante el proceso de encapsulado de medicina natural en los ultimos cinco afos.

4. Controlar el aumento de volumen de mermas de materia prima durante el proceso

de encapsulado de medicina natural.

5. Optimizar las practicas de manufactura durante el proceso de encapsulado de

medicina natural.

6. Dirigir esfuerzos en la resolucion de la generacion de mermas de materia prima

durante el proceso de encapsulado de medicina natural.

7. Promover el desarrollo de las Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el

proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.

8. Invertir en la implementacion inmediata de Buenas Précticas de Manufactura

(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.
9. Buscar la estandarizacion de procesos mediante la aplicacion de Buenas Précticas
de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en los

diferentes niveles productivos la empresa.

10. Dar estabilidad econémica a la empresa por medio de Buenas Préacticas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural.

11. Exigir a los profesionales la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura

(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa.
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Anexo 1. Formato dominé.

ANEXOS.

Modelo de investigacion: Domino

(Derechos reservados por Doctor Fidel Reyes Lee y Universidad Rural de Guatemala)
Elaborado por: Vinicio José Robles Reyes Para: Programa de Graduacion Universidad Rural de Guatemala Fecha: 12 de septiembre de 2022

Problema

Propuesta

Evaluacion

1) Efecto o variable dependiente

Merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa
Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,
Guatemala, durante los Gltimos 5 afios.

4) Objetivo general

Minimizar merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos
Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

2) Problema central
Inadecuadas practicas de manufactura para
encapsular medicina natural en empresa Productos
Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

5) Objetivo especifico

Contar con adecuadas practicas de manufactura para encapsular
medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de
Guatemala, Guatemala.

15) Indicadores, verificadores y
cooperantes del objetivo general

Indicadores: Al primer afio de ejecutada
la propuesta, se minimiza la merma de
materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural, y &
la vez se soluciona la problemaética)
identificada en el efecto, en 75%.

Verificadores: Reportes de la unidad
gjecutora; de Gerencia General; de
Control de Calidad; encuestas 4
colaboradores.

Supuestos: La unidad ejecutora, adopta|
el programa de incentivos laborales
encaminados a reducir las mermas.

3) Causa principal o variable independiente

Carencia de Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en empresa Productos Buenos

Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

6) Nombre

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos
Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

16) Indicadores, verificadores y
cooperantes del objetivo especifico
Indicadores: Al primer afio de ejecutada
la propuesta, se cuenta con adecuadas




7) Hipotesis

La merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa
Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,
Guatemala, durante los Ultimos 5 afios, por
linadecuadas practicas de manufactura, es debido a la
carencia de Buenas Préacticas de Manufactura)
(B.P.M.).

12) Resultados o productos

* Se cuenta con la Gerencia General como Unidad Ejecutora.

* Se elabora anteproyecto de Buenas Practicas de Manufacturg
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en
empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,

Guatemala.

* Se formula programa de capacitacion al personal involucrado.

practicas de manufactura pard
encapsular medicina natural, con lo
que se alcanza el 90% de solucion
identificada en el objetivo especifico.

Verificadores: Reportes de la unidad
gjecutora; de Gerencia General; de
Control de Calidad; encuestas
colaboradores.

Supuestos:  La unidad  ejecutord
implementa el programa  de
actualizacion dirigido a colaboradores
en el tema de nuevas técnicas de
manufactura para medicina natural.

8) Preguntas clave y comprobacion del efecto

a) ¢Considera usted que existe merma de materia
prima durante el proceso de encapsulado de medicina|
natural en la empresa? Si No

b) ¢Desde hace cuanto tiempo existe merma de
materia prima durante el proceso de encapsulado de|
medicina natural en la empresa?

0-5afios_ 5-10aflos_ Mas de 10 afios_

¢) ¢En cuantos kilogramos se ha reportado la merma
de materia prima durante el proceso de encapsulado
de medicina natural en la empresa en el Ultimo afio?
1-50 51-100  Masde 100

Dirigidas a Gerentes y Supervisores de las siguientes
areas: Produccion; Gerencia General; Control de
Calidad.

13) Ajustes de costos y tiempo

N/A




Boletas 6, poblacion censal, con el 100% de nivel
de confianza y 0% de error.

9)Preguntas clave y comprobacion de la causa
principal

a) ¢Conoce si existen Buenas Préacticas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en la empresa?
Si__No

b) ¢Considera usted que es necesario implementar,
Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en Ia
empresa? Si__ No_

¢) ¢Cree usted que la falta de Buenas Practicas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
encapsulado de medicina natural, afecta la economia|
delaempresa?Si_ No

Dirigidas a Gerentes y Supervisores de las siguientes
areas: Produccion; Gerencia General; Control de
Calidad.

Boletas 6, poblacion censal, con el 100% de nivel
de confianza y 0% de error.

10)Temas del Marco Tedrico

Merma.

Materia prima.

Proceso de encapsulado.

Medicina natural.

Indicadores de la existencia de mermas

Poo o

14) Anotaciones, aclaraciones y advertencias

Forma de presentar resultados:

El investigador para cada resultado debe identificar por lo menos cuatro actividades:
R1: Se cuenta con la Gerencia General como Unidad Ejecutora.




durante el proceso de encapsulado de
medicina natural.
f. Manufactura.
Précticas de manufactura.
Inadecuadas practicas de manufactura en
medicina natural.
Buenas Practicas de Manufactura.
Lineas de produccion.
B.P.M. en procesos de medicina natural.
Normas de inocuidad.
. Método de las 5S.
Estandarizacion de procesos.
0. Base legal.

=

S g3 —xT

11) Justificacion

El investigador debe evidenciar con proyeccion
estadistica y matemética, el comportamiento del
efecto identificado en el &rbol de problemas.

Al
An

R2: Se elabora anteproyecto de Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Al

An
R3: Se formula programa de capacitacion al personal involucrado.
Al
An
Nombre: Vinicio José Robles Reyes Carné: 16-108-0020
| Sede: 108 zona 5 Carrera: Ingenieria Industrial con énfasis en Recursos

Naturales Renovables.

Grupo: Asignacién de nimero de grupo




Anexo 2. Arbol de problemas, hipétesis y arbol de objetivos.

Arbol de problemas.
Tépico: Inadecuadas practicas de manufactura para encapsular medicina natural.

Merma de materia prima durante el proceso
Efecto de encapsulado de medicina natural en
(variable dependienteo Y) empresa Productos Buenos Aires, Ciudad
de Guatemala, Guatemala, durante los
ultimos 5 afios.

y

Inadecuadas practicas de manufactura para
Problema central encapsular medicina natural en empresa
Productos Buenos Aires, Ciudad de
Guatemala, Guatemala.

v

Carencia de Buenas Practicas de
Causa Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de
(Variable independiente 0 X) encapsulado de medicina natural en empresa
Productos Buenos Aires, Ciudad de
Guatemala, Guatemala.

y

Hipotesis causal:

“La merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural
en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los
ultimos 5 afos, por inadecuadas practicas de manufactura, es debido a la carencia de

Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.)”.



Hipotesis interrogativa:

¢Seré la carencia de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) la causante de la
merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural en
empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los

ultimos 5 afios, por inadecuadas practicas de manufactura?

Arbol de objetivos.

En funcion de dar solucién a la problematica planteada, se describen los siguientes

objetivos.
Fin u objetivo general Minimizar merma de materia prima durante
» || el proceso de encapsulado de medicina
natural en empresa Productos Buenos Aires,
Ciudad de Guatemala, Guatemala.
Objetivo especifico Contar con adecuadas practicas de

manufactura para encapsular medicina
natural en empresa Productos Buenos Aires,
Ciudad de Guatemala, Guatemala.

v

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)
Medio de solucion durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en empresa Productos
Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,
Guatemala.

v




Anexo 3. Diagrama del medio de solucion de la problematica.

Con la finalidad de proporcionar a los socios de empresa Productos Buenos Aires,

Ciudad de Guatemala, Guatemala, una medida resolutiva para disminuir el volumen

de mermas en materia prima, se plantea la siguiente propuesta de solucion a la

problematica identificada:

Objetivo especifico:
Contar con adecuadas
practicas de manufactural
para encapsular
medicina natural en
empresa Productos
Buenos Aires, Ciudad de
Guatemala, Guatemala.

Resultado 1:
Se cuenta con la
Gerencia General como

Unidad Ejecutora.

Resultado 2:
Se elabora anteproyecto
de Buenas Préacticas de
Manufactura (B.P.M.)
durante el proceso de
encapsulado de
medicina natural en
empresa Productos
Buenos Aires, Ciudad
de Guatemala,
Guatemala.

Resultado 3:
Se formula programa

de capacitacion al

personal involucrado.




Anexo 4. Boleta de investigacion para la comprobacion del efecto general.
Universidad Rural de Guatemala

Boleta de Investigacion

Variable Dependiente

Objetivo: Esta boleta de investigacion tiene por objeto comprobar o no la variable
dependiente siguiente: “Merma de materia prima durante el proceso de encapsulado
de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,
Guatemala, durante los ultimos 5 afios”.

Esta boleta censal esté dirigida a profesionales entre: Gerentes y Supervisores de las
siguientes areas: Produccion; Gerencia General; Control de Calidad; con el 100% del
nivel de confianza y el 0% de error, por el sistema de poblacién finita cualitativa.

Instrucciones: Marcar con una “X” la respuesta que considere correcta.
1. ¢Considera usted que existe merma de materia prima durante el proceso de

encapsulado de medicina natural en la empresa?
Si No

2. ¢Desde hace cuanto tiempo existe merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en la empresa?

2.10 -5 afos

2.25-10 afos

2.3 Més de 10 afios

3. ¢En cuantos kilogramos se ha reportado la merma de materia prima durante el proceso
de encapsulado de medicina natural en la empresa en el ultimo afio?

3.1.1-50

3.2.51-100

3.3. Mas de 100

4. ;Cudl es la causa de la merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en empresa?

4.1. Inadecuadas préacticas de manufactura

4.2. Falta de asesoria técnica

4.3. Maquinaria en mal estado

5. ¢ Considera usted que se puede disminuir la merma de materia prima durante el proceso
de encapsulado de medicina natural en empresa?
Si No

Observaciones:
Lugar y fecha:




Anexo 5. Boleta de investigacion para la comprobacion de la causa principal.
Universidad Rural de Guatemala

Programa de Graduacion

Boleta de Investigacion

Variable Independiente

Objetivo: Esta boleta de investigacion tiene por objeto comprobar o no la variable
independiente siguiente: “Carencia de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)
durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos
Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala”.

Esta boleta censal esta dirigida a profesionales entre: Gerentes y Supervisores de las
siguientes areas: Produccion; Gerencia General; Control de Calidad; con el 100% del
nivel de confianza y el 0% de error, por el sistema de poblacion finita cualitativa.

Instrucciones: Marcar con una “X” la respuesta que considere correcta.
1. ¢(Conoce si existen Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de

encapsulado de medicina natural en la empresa?
Si No

2. ¢Considera usted que es necesario implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en la empresa?
Si No

3. ¢ Qué acciones considera usted que se deben contemplar al momento de implementar
Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en empresa?

3.1. Estandarizacion de procesos

3.2. Mantenimiento de maquinaria

3.3. Innovacién de nuevas técnicas productivas

4. ;Cree usted que la falta de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el
proceso de encapsulado de medicina natural, afecta la economia de la empresa?
Si No

5. ¢ Tiene contemplado dentro de su planificacion la implementacion de Buenas Practicas
de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en
empresa?

Si No

Observaciones:
Lugar y fecha:




Anexo 6. Anexo metodoldgico comentado sobre el calculo del tamafio de la
muestra.

Para la poblacion efecto; y causa, respectivamente se trabajo la técnica del censo con
el 100% del nivel de confianza y el 0% de error; lo anterior debido a que son
poblaciones finitas cuantitativas menores a 35 personas; de 6 profesionales entre
Gerentes y Supervisores de las siguientes areas: Produccién; Gerencia General;
Control de Calidad de empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,
Guatemala, tanto para la comprobacion de la variable dependiente efecto, como para

la comprobacion de la variable independiente causa.



Anexo 7. Comentado sobre el calculo del coeficiente de correlacion.

Se realiza con la finalidad de determinar la correlacion existente entre las variables

intervinientes en la problematica descrita en el &rbol de problemas y poder validarla;

asi como determinar si es posible la proyeccién de su comportamiento mediante el

calculo de la ecuacién de la linea recta.

Las variables intervinientes estan en funciéon de: “X” la cantidad de tiempo

contemplado en los ultimos 5 afios (de 2017 a 2021); mientras que “Y” en funcion del

efecto identificado en el arbol de problemas, el cual obedece a las mermas en materia

prima en proceso de encapsulado de empresa Productos Buenos Aires.

Requisito. £>0.80 y +<1

Afto | X (afios) Y(volumenkcé]e) mermas en Xy |xe v2
2017 1 3,520 3520.00 | 1 | 12390400.00
2018 2 4,180 8360.00 | 4 | 17472400.00
2019 3 5,060 15180.00| 9 | 25603600.00
2020 4 5,500 22000.00| 16| 30250000.00
2021 5 6,160 30800.00 | 25| 37945600.00
Totales 15 24,420 79860.00 | 55| 123662000.00
n= 5
>X= 15 Férmula:
XY= 79860
yXe= 55
Y= 123662000.00 ny XY-> X*3Y
SY= 24420 r=
nY XY= 399300
YX*YY= 366300 J
Numerador= 33000

ny X*-(2X))*(nYY*-(LY)?
ny X?= 275
X)*= 225
nYY?= 618310000.00
QY= 596336400.00
nY X2-(3X)*= 50
Y- (YY)*= 21973600
(Y X>-(3X)*)*( 1098680000.00
Denominador: 33146.34218

0.995584967



Anélisis:
Debido a que el coeficiente de correlacion r = 0.996 se encuentra dentro del rango

establecido, se indica que las variables estan debidamente correlacionadas, se valida

la problematica y se procede a la proyeccion mediante la linea recta.



Anexo 8. Proyeccion del comportamiento de la problematica mediante la linea

recta.
y=a+ bx
Afio | X (afios) Y(volumenk(ée) mermas en Xy |xe y2
2017 1 3,520 3520.00 | 1 | 12390400.00
2018 2 4,180 8360.00 | 4 | 17472400.00
2019 3 5,060 15180.00 | 9 | 25603600.00
2020 4 5,500 22000.00| 16| 30250000.00
2021 5 6,160 30800.00 | 25| 37945600.00
Totales 15 24,420 79860.00 | 55 | 123662000.00
n= 5
Y X= 15
Y XY= 79860
Y X2= 55 Férmulas:
yY2= 123662000.00
XY-YX*YY
YY= 24420 b= MXY2XTL
n) XY= 399300
nY X2-(YX)?
YX*YY= 366300 2XHX)
Numerador de b: 33000
Denominador de b:
ny X?= 275
> X)2= 225
nyYX2 - (YX)2= 50 2y -bXx
b= 660 a=
Numerador de a: n
Y= 24420
b*YX= 9900
Numerador de a: 14520

a=

2904



Célculos por afio.

Ecuacion de la linea recta Y= a+(b*x)

Y (2022)= a + (b X)
Y (2022)= 2904 + 660 X
Y (2022)= 2904 + 660 6
Y (2022)= 6864
Y (2022)= 6,864 kg |

Ecuacioén de la linea recta Y= a+(b*x)
Y (2023)= a + (b X)
Y (2023)= 2904 + 660 X
Y (2023)= 2904 + 660 7
Y (2023)= 7524
Y (2023)= 7,524 kg |

Ecuacioén de la linea recta Y= a+(b*x)
Y (2024)= a + (b X)
Y (2024)= 2904 + 660 X
Y (2024)= 2904 + 660 8
Y (2024)= 8184
Y (2024)= 8,164 kg |

Ecuacioén de la linea recta Y= a+(b*x)
Y (2025)= a + (b X)
Y (2025)= 2904 + 660 X
Y (2025)= 2904 + 660 9
Y (2025)= 8844
Y (2025)= 8,844 kg |

Ecuacion de la linea recta Y= a+(b*x)
Y (2026)= a + (b X)
Y (2026)= 2904 + 660 X
Y (2026)= 2904 + 660 10
Y (2026)= 9504

Y(2026)=

9,504 kg




Proyeccion con proyecto.

Esto se realiza para identificar el comportamiento de la problematica si se ejecutara

la presente propuesta.

Férmula:

Y (2021) = Afio anterior — Porcentaje de resolucion propuesto.

Célculos por afio.

Y (2022) | = Y(2021) 11% =

Y (2022) | = 6160 1047.20 5,112.80
Y (2022) | = 5113 kg

Y (2023) | = Y (2022) 16% =

Y (2023) | = 5113 971.47 414153
Y (2023) | = 4,142 kg

Y (2024) | = Y (2023) 18% =

Y (2024) | = 4142 745.56 3,396.44
Y (2024) | = 3,396 kg

Y (2025) | = Y (2024) 21% =

Y (2025) | = 3396 713.16 2,682.84
Y (2025) | = 2,683 kg

Y (2026) | = Y (2025) 24% =

Y (2026) | = 2683 643.92 2,039.08
Y (2026) | = 2,039 kg




Cuadro 1: Comparativo sin y con proyecto.

Afo Proyeccién sin proyecto Proyeccién con proyecto
2022 6,864 kg 5,113 kg
2023 7,524 kg 4,142 kg
2024 8,164 kg 3,396 kg
2025 8,844 kg 2,683 kg
2026 9,504 kg 2,039 kg

Graéfica 1: Comportamiento de la problematica sin y con proyecto.
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Anélisis:

Como se puede notar en la informacion anterior, la problematica crece a medida que
pasa el tiempo; de no ejecutarse la presente propuesta, la situacion del efecto
identificado, seguira en condiciones negativas, por lo que se hace evidente la
necesidad de implementar Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el
proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, y

asi solucionar a la brevedad posible la problematica identificada.
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Prologo.
Como parte del programa de graduacion y en cumplimiento con lo establecido por la
Universidad Rural de Guatemala, se plantea el “Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos

Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala™.

El informe contiene los resultados de la investigacion realizada previo a optar al titulo
de Ingeniero Industrial en el grado académico de Licenciatura de la Facultad de
Ingenieria, de acuerdo con los lineamientos técnicos de la Universidad Rural de

Guatemala.

El presente informe es resultado del trabajo de investigacion sobre la necesidad de
adecuar las operaciones productivas con principios de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

El interés en realizar una investigacion sobre este tema es reducir la merma de materia
prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural, ya que afio tras afio
estas tienden a aumentar y, por ende, elevan los costos productivos de la empresa, por
lo cual es absolutamente necesario que se logre un proceso adecuado e inocuo para

produccion de cépsulas.



Presentacion.
La investigacion se enfoca en el topico sobre inadecuadas practicas de manufactura
para encapsular medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, este estudio
tiene como finalidad determinar la generacion de mermas en materia prima que
aumenta desde hace cinco afos, lo cual amerita realizar una investigacion para que

los profesionales y socios obtengan una solucion a esta problematica.

El objetivo de la investigacién es concretar una propuesta de solucion factible por
medio de la cual se optimice la produccion de capsulas de medicina natural desde un

punto de vista de la inocuidad y la calidad de los procesos.

Como medio para solucionar la probleméatica se propone implementar Buenas
Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina

natural, esta propuesta esta dirigida a los profesionales de la empresa.

La investigacion realizada es el punto de partida, puesto que permite la deteccion y
diagnostico del problema basado en metodologia y técnicas de estudio, lo cual sugiere

la veracidad de dicho problema y que su resolucion no es un esfuerzo absurdo.
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I. RESUMEN.
El presente informe contiene a manera de sintesis los preceptos que explican la base
metodoldgica utilizada durante el proceso investigativo de la problemética sobre la
merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural en
empresa Productos Buenos Aires, durante los Ultimos cinco afios, consecuencia de no
contar con Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.); que llevaron hasta la
comprobacion de las variables del problema identificado, asi como proponer y

plantear la posible solucién del mismo.

Planteamiento del problema.

El presente informe sobre mejoramiento de procesos tiene origen en la merma de
materia prima en procedimiento de encapsulado de medicina natural, por inadecuadas
actividades productivas, esto debido a la falta de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM); esta problemaética se ha percibido en los Gltimos cinco afios dentro de la

empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

La merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural
hace referencia a que actualmente en la empresa (que se dedica a la produccion de
medicamentos), la materia prima vegetal no es aprovechada en su totalidad para
introducirse en las capsulas o comprimidos, lo cual significa mayor consumo para
generar el mismo volumen, por ende, este desperdicio genera pérdidas constantes que

aumentan a medida que también incrementa la productividad de la empresa.

Este efecto se ha percibido por las inadecuadas practicas de manufactura para
encapsular medicina natural, encontrandose errores de manejo de materia prima desde
la mezcla de material vegetal hasta el proceso de encapsulado, estos errores se deben
principalmente a la ineficiente manipulacion de materia prima, asi como el mal

control, calibracion y manejo de equipos y utensilios por parte de los empleados.



Toda esta situacion tiene como causa principal la falta de Buenas Préacticas de
Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural, por
medio del cual se corrijan todos los procedimientos inadecuados, al mismo tiempo se
fortalezca la inocuidad de los procesos por medio de la adaptacidn de nuevas técnicas

productivas y capacitacion de empleados.

Al proponer que se implementen este plan, se pretende que los propietarios y
profesionales puedan contar con una solucion inmediata al problema encontrado y se

logre detener el desperdicio de materia prima.

Hipétesis.
Se pudo establecer la hipdtesis de trabajo como parte del desarrollo de la investigacion

en empresa Productos Buenos Aires.

Hipétesis causal. “La merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de
medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,
Guatemala, durante los ultimos 5 afios, por inadecuadas practicas de manufactura, es

debido a la carencia de Buenas Préacticas de Manufactura (B.P.M.)”.

Hipotesis interrogativa. ¢Sera la carencia de Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) la causante de la merma de materia prima durante el proceso de encapsulado
de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala,

Guatemala, durante los ultimos 5 afios, por inadecuadas précticas de manufactura?

Objetivos.

El desarrollo de la investigacion conllevo el planteamiento de los objetivos: general y
especifico, los cuales conforme la investigacion avance deben alcanzarse para
comprobar la veracidad de la hipotesis y la forma de solucionar la problematica

encontrada.



General.
Minimizar merma de materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina

natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Especifico.
Contar con adecuadas practicas de manufactura para encapsular medicina natural en

empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Justificacion.

Actualmente, en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala,
se generan alrededor de 6,160 kg de merma de materia prima resultantes del
encapsulado de medicina natural, esto equivale a 2,640 kg més de los generados hace
cinco afios, esto repercute en la rentabilidad de la empresa, puesto que la materia

prima de origen vegetal se desperdicia constantemente

Con base a los datos de los ultimos cinco afios, se deduce que las mermas de materia
prima resultantes de la produccion de capsulas con medicina natural aumentan
10.82% al afio, por inadecuadas practicas esto como consecuencia de no contar con

Buenas Précticas de Manufactura (B.P.M.).

Esta situacion tendera al aumento de la generacion de mermas de materia prima en
encapsulado de medicina en los siguientes cinco afios de no tomar medidas necesarias
para contrarrestar la problematica, las proyecciones indican que el volumen

acumulado sera de 9,504 kg para el afio 2026.

El sistema productivo actual requiere la implementacion de Buenas Préactica de
Manufactura (BPM), este cambio consiste en la revision, analisis y renovacion de los
procesos actuales de produccion, enfocandolos en la ejecucion inocua y sin errores

operativos, reduciéndose los errores y aumentandose la productividad, se eliminaran



los gastos relacionados a la reposicion de materia prima y también se promovera la

obtencion de beneficios econdmicos a largo plazo.

Resulta indispensable para el funcionamiento general de la empresa la
implementacidn de esta propuesta para desarrollar actividades de produccion éptimas
y con regulaciones técnicas que garanticen la calidad de los procesos, de esta forma
reducir la merma de materia prima en un 90% en los siguientes cinco afos, lo que

equivale a 2,039 kilos para el afio 2026.

Metodologia.
Los métodos y técnicas empleadas para la elaboracion del presente trabajo de

graduacién, se expone a continuacion:

Meétodos.

Los métodos utilizados variaron en relacion a la formulacion de la hipdtesis y la
comprobacion de la misma; asi: Para la formulacion de la hipétesis, el método
utilizado fue esencial el método deductivo, el que fue auxiliado por el método del
marco légico para formular la hipotesis y los objetivos de la investigacion,
diagramados en los arboles de problemas y objetivos, que forman parte del anexo de

este documento.

Para la comprobacion de la hipdtesis, el método utilizado fue el inductivo, que contd

con el auxilio de los métodos: estadistico, analisis y sintesis.

La forma del empleo de los métodos citados, se expone a continuacion:

Metodos y técnicas utilizadas para la formulacion de la hipdtesis. Para la
formulaciéon de la hipotesis se utilizé el método deductivo como medio principal de



investigacion, el cual permitié conocer aspectos generales de empresa Productos

Buenos Aires, Ciudad de Guatemala. Las técnicas utilizadas fueron:

a) Observacion directa. Esta ser realizé directamente en la empresa, 1o que permitié
examinar de cerca la linea de produccion actual, a cuyo efecto se investigo sobre el
control y manejo de la materia prima y de los procesos de produccion, las estrategias
de inocuidad para realizar los diferentes procedimientos y sobre todo la manipulacion
del material vegetal; también se determin6 como las mermas afectan realmente dentro

los costos de produccidn actual.

b) Investigacion documental. Esta técnica se utilizo a efectos de determinar si se
poseian documentos similares o relacionados con la problematica a investigar, a fin
de no duplicar esfuerzos en cuanto al trabajo académico que se desarrollo; asi como,
para obtener aportes y otros puntos de vista de otros investigadores sobre la tematica
citada. Los documentos consultados se especifican en el acapite de bibliografia, que
fueron obtenidos a través de las fichas bibliograficas utilizadas en el transcurso de la

revision documental.

c) Entrevista. Una vez formada una idea general de la problematica, se procedi6 a
entrevistar a los profesionales de la empresa de las siguientes areas: produccion;
gerencia general; control de calidad, asi como sus respectivos propietarios, a efectos

de poseer informacion mas precisa sobre la problematica identificada.

Con la situacion mas clara sobre la problematica de inadecuadas practicas de
manufactura al encapsular medicina natural y con la utilizacion del método deductivo,
a través de las técnicas anteriormente descritas, se procedio a la formulacion de la
hipdtesis, a cuyo efecto se utilizé el método del marco Idgico, que permitio encontrar
la variable dependiente e independiente de la hipotesis, ademas de definir el area de

trabajo y el tiempo que se determind para desarrollar la investigacion.



La hipétesis formulada de la forma indicada dice: “la merma de materia prima durante
el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires,
Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los Gltimos 5 afios, por inadecuadas
practicas de manufactura, es debido a la carencia de Buenas Précticas de Manufactura
(B.P.M.)".

El método del marco logico, permitié también, entre otros aspectos, encontrar el
objetivo general y el especifico de la investigacion; asimismo facilito establecer la

denominacién del trabajo.

Métodos y técnicas empleadas para la comprobacion de la hipétesis. Para la
comprobacion de la hipotesis, el método principal utilizado, fue el método inductivo,
con el que se pudo obtener resultados especificos o particulares de la problematica
identificada; lo cual sirvid para disefiar conclusiones y premisas generales, a partir de

tales resultados especificos o particulares.

A este efecto, se utilizaron las técnicas que se especifican a continuacion:

a) Encuestas. Previo a desarrollar la entrevista, se procedi6 al disefio de boletas de
investigacion, con el propésito de comprobar las variables dependiente e
independiente de la hipdtesis previamente formulada. Las boletas, previo a ser
aplicadas a poblacion objetivo, sufrieron un proceso de prueba, con la finalidad, de
hacer més efectivas las preguntas y propiciar que las respuestas proporcionaran la

informacion requerida despueés de ser aplicada.

b) Determinacion de la poblacion a investigar. En atencién a este tema, se decidid
efectuar la técnica del censo estadistico para evaluar tanto la poblacion efecto
(variable Y), como la poblacion causa (variable X); se efectud un censo, puesto que

la Unica poblacion identificada se componia Unicamente de 6 elementos, con lo que



se establece que el nivel de confianza para la comprobacion de los dos casos sera del

100% y el margen de error de 0%.

Después de recabar la informacion contenida en las boletas, se procedio a tabularlas;
para cuyo efecto se utilizé el método estadistico y el método de analisis, que consistio
en la interpretacion de los datos tabulados en valores absolutos y relativos, obtenidos
después de la aplicacion de las boletas de investigacion, que tuvieron como objeto la

comprobacion de la hipétesis previamente formulada.

Una vez interpretada la informacion, se utilizd el método de sintesis, a efecto de
obtener las conclusiones y recomendaciones del presente trabajo de investigacion, el
que sirvié ademas para hacer congruente la totalidad de la investigacién, con los

resultados obtenidos producto de la investigacion de campo.

Técnicas.
Las técnicas empleadas, tanto en la formulacién como en la comprobacién de la
hipétesis, se expusieron anteriormente; pero éstas variaron de acuerdo a la etapa de la

formulacién de la hipétesis y a la comprobacion de la misma; asi:

Como se describié en el apartado (1.5.1 Métodos), las técnicas empleadas en la
formulacidon fueron: La observacion directa, la investigacion documental y las fichas
bibliogréficas; asi como la entrevista a las personas relacionadas directamente con la

problematica.

Por otro lado, la comprobacion de la hipotesis, se utilizd la encuesta y el censo.

Como se puede advertir facilmente, la encuesta estuvo presente en la etapa de la

formulaciéon de la hipétesis y en la etapa de la comprobacion de la misma. La



investigacion documental, estuvo presente ademas de las dos etapas indicadas, en toda

la investigacion documental y especialmente, para conformar el marco teorico.

Resumen de resultados.

Resultado 1: Unidad ejecutora (Gerencia General)
Actividad 1: Espacio fisico.

Actividad 2. Material y equipo.

Actividad 3: Personal técnico.

Actividad 4: Recursos financieros.

Resultado 2: Anteproyecto de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)
durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos

Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Actividad 1: Metodologia de las 5°S: Procedimiento.
Accion 1 Orden: Procedimiento.

Accidn 2: Limpieza: Procedimiento.

Accion 3: Clasificacion: Procedimiento.

Accion 4: Organizar: Procedimiento.

Accion 5: Mantener: Procedimiento.

Actividad 2: Seguridad Industrial: Procedimiento.
Accion 1: Implementacion de Extinguidores: Procedimiento.
Accion 2: Uso de Equipo de Proteccion Personal (EPP): Procedimiento.

Actividad 3: Mantenimiento de Maquinaria y Equipo: Procedimiento.
Accidn 1: Mantenimiento de herramienta: Procedimiento.
Accidn 2: Mantenimiento preventivo de equipo: Procedimiento.

Accidén 3: Mantenimiento preventivo de maquinaria: Procedimiento.



Actividad 4: Optimizacion de materias primas: Procedimiento.
Accidn 1: Materia prima a encapsular (plantas): Procedimiento.

Accion 2: Cépsula: Procedimiento.

Actividad 5: Buenas Practicas de Manufactura: Procedimiento.

Accion 1: Normas de inocuidad: Procedimiento.

Accion 2: Forma correcta del pesado de la materia prima a encapsular:
Procedimiento.

Accidn 3: Manipulacion correcta de la materia comprimida: Procedimiento.
Accidn 4: Forma correcta de encapsular: Procedimiento.

Accion 5: Sellado de la capsula: Procedimiento.

Accion 6: Limpieza superficial de las capsulas: Procedimiento.

Actividad 6: Presentacion final: Procedimiento.
Accion 1: Conteo de capsulas: Procedimiento.
Accion 2: Envasado: Procedimiento.

Actividad 7: Limpieza del area de trabajo.

Accioén 1: Saneamiento: Procedimiento.

Resultado 3: Programa de capacitacion.
Actividad 1: Convocatoria.

Actividad 2: Metodologia.

Actividad 3: Frecuencia.

Actividad 4: Temas.

La principal conclusion es la que comprueba la hipdtesis planteada: “la merma de
materia prima durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa

Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala, durante los ultimos 5



afios, por inadecuadas practicas de manufactura, es debido a la carencia de Buenas
Précticas de Manufactura (B.P.M.).”, con el 100% de nivel de confianza 'y 0% de error

tanto para la variable efecto como la variable causa.
La principal recomendacion es Implementar Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos

Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Se indica que en el anexo 1, se esboza la propuesta de solucién de la problematica

investigada y que ademas en el anexo 2, se incluye la Matriz de la estructura légica.
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Il. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.
Se comprueba la hipdtesis “la merma de materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de
Guatemala, Guatemala, durante los ultimos 5 afios, por inadecuadas précticas de
manufactura, es debido a la carencia de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)”
con el 100% de nivel de confianza y 0% de error tanto para la variable efecto como la

variable causa.
Por lo anterior se recomienda operativizar la solucién de la problematica mediante la

implementacién de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de

encapsulado de medicina natural en empresa Productos Buenos Aires.
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ANEXOS.
Anexo 1: Propuesta para solucionar la problemética.

La Unidad Ejecutora (Gerencia General) es la encargada del anteproyecto de Buenas
Précticas de Manufactura (B.P.M.) durante el proceso de encapsulado de medicina
natural en empresa Productos Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Se desarrolla un programa de capacitacion para el personal involucrado.

Objetivo especifico:
Contar con adecuadas
practicas de manufactura
para encapsular medicina
natural en empresa
Productos Buenos Aires,

Ciudad de Guatemala,

Guatemala.
1 ]
Resultado 2:
Se dispone del Anteproyecto Resultado 3:
Resultado 1: P proy
de Buenas Practicas de Se cuenta con el
Se cuenta con la
, : Manufactura (B.P.M.) programa de
unidad ejecutora, o
durante el proceso de capacitacion al
la cual es la
. encapsulado de medicina personal
Gerencia General. .
natural en empresa involucrado.
Productos Buenos Aires,
Ciudad de Guatemala,
Guatemala.




Resultado 1: Unidad ejecutora (Gerencia General)
Actividad 1: Espacio fisico.

Es necesario contar con una oficina de 20 metros cuadrados, la cual estara ubicada en
el séptimo nivel de la misma ubicacién de la empresa, para poder instalar ampliamente

al personal asignado.

Actividad 2. Material y equipo.

1 escritorio ejecutivo para oficina de 2 metros
1 sillas para oficina con ajuste de altura y ruedas color café
3 archiveros con 3 gavetas de 60 X 50cm con llave color negro

3 computadoras de escritorio Lenovo ldeapad 320-14IKBN 14”, Intel Core 15-7200u
memoria Ram de 8 GB y disco duro de 1 TB, Windows 2020

3 conjuntos de EPP (botas industriales con punta de acero, casco protector, gafas

protectoras, mascarillas quirdrgicas)

Actividad 3: Personal técnico.

Un gerente con el siguiente perfil: Ingeniero Industrial, seré el responsable y estara a

cargo de la Unidad Ejecutora.

Actividad 4: Recursos financieros.
La empresa comercializadora de medicina natural Productos Buenos Aires,
proporciona los recursos econdmicos para debido funcionamiento de la unidad

ejecutora.



Resultado 2: Anteproyecto de Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)
durante el proceso de encapsulado de medicina natural en empresa Productos

Buenos Aires, Ciudad de Guatemala, Guatemala.

Actividad 1: Metodologia de las 5°S: Procedimiento.

Para el desarrollo del anteproyecto es iniciar con la implementacion de 5s, dentro de
la bodega en el area de las estanterias que contienen materias primas e insumos para

que cumplan con las normas que establece la metodologia de 5s.

Accidn 1 Orden: Las condiciones iniciales del area de trabajo deben ser ordenadas,
consiste en ordenar todas las herramientas de trabajo, materias primas e insumos de
limpieza, es necesaria la identificacion de cada una de estas y a su vez tener a la mano

lo més indispensable y utilizable, para contribuir con la ergonomia.

Accion 2 Limpieza: El proceso de sanitizacion de los puestos de trabajo, pisos,
paredes; se debe eliminar toda clase de desechos organicos e inorganicos y residuos
que se encuentren dentro del laboratorio, se retira por medio de un pafio himedo la
acumulacién del polvo en todas las superficies, toda la basura debe estar depositada

en su lugar.

Accidn 3 Clasificacion: Se debe tomar en consideracién los siguientes aspectos: el
inventario disponible de las materias primas, verificacion del estado de la materia

prima, todas las identificaciones en los estantes estdn debidamente identificados.

Accidn 4 Organizar: Se necesita delimitar y optimizar el espacio para almacenar las
materias primas, insumos, en orden segun la clasificacion de la refaccion, esto con la

facilidad de inventariar, segun la siguiente clasificacion:
Las bandejas de color verde (A) estan destinadas para las materias primas.

Las bandejas de color amarillo (B) corresponden para los insumos de limpieza.



Las bandejas de color rojo (C) estan destinadas a todo tipo de herramienta.

Accion 5 Mantener: Para la adecuada implementacién de la metodologia, se debe
asignar responsabilidades de mantener las condiciones descritas en las cuatro primeras
S, se debe mantener el area limpia y despejada como prioridad, crear una cultura de

mejora continua.

Actividad 2: Seguridad Industrial:

Se implementa sistema de seguridad industrial, con el objetivo de salvaguardar la
salud y seguridad ocupacional de cada uno de los colaboradores de la empresa, para

lo cual se realiza lo siguiente:

Accidn 1 Implementacidn de extinguidores: Se instalaran dos extintores de 10 libras,
con carga de didxido de carbono (CO2) “BC”, a una altura de 1.25 m, por encima del
nivel del suelo, uno de ellos estard ubicado en el laboratorio de produccion y el otro

en el area administrativa.

Accidn 2 Uso de Equipo de Proteccion Personal (EPP): Se proporcionara el equipo
adecuado al personal de las areas de produccién y bodega, para brindar salud y
seguridad al momento de desempefiar sus labores. EI EPP consta de: bata quirdrgica,
lentes y/o careta, mascarilla quirdrgica, guantes nitrilo, redecilla para la cabeza, cubre
barbas, calzado de laboratorio, en bodega uso de casco, reflectivo y botas industriales,

respectivamente.

Accién 3 Elaboracion de matriz de riesgos: Se realiza una evaluacion de todos
aquellos factores que puedan provocar un accidente laboral, de esta manera se
elaboran protocolos en donde se establezca la correcta de ejecucion de las atribuciones
y asi de esta manera mitigar los riesgos de accidentes dentro y fuera de las
instalaciones de la empresa. Toda la empresa debe estar sefializada correctamente

segun la normativa vigente.



Actividad 3: Mantenimiento de maquinaria, equipo y herramienta

Se elabora una bitdcora como plan de trabajo, para la programacion de
mantenimientos en general, a su vez la creacion de un historial para cada una de las

maquinas y equipos.

Accion 1. Mantenimiento de herramienta: Durante la inspeccidn inicial se visualiza
el estado en el que se encuentran las herramientas, derivado de este anélisis se

determina qué tipo de mantenimiento le corresponde a cada una de ellas.

Accion 2: Mantenimiento preventivo de equipo: Se realiza la calibracion y ajuste de
todo el equipo de laboratorio, este tipo de mantenimiento implica las inspecciones del
equipo y el diagnostico para un posible mantenimiento correctivo si fuera necesario,

esto para poder responder a los requisitos establecidos en las normas de calidad.

Accién 3: Mantenimiento preventivo de maquinaria: Consiste en la revision,
inspeccion, o sustitucion de pequefios componentes de la maquina para comprimir
capsulas, el plan de mantenimiento se realiza en célculo de las horas del
funcionamiento de la misma. Es importante realizarlo debido a que la maquinaria esta
expuesta variaciones de la temperatura y el estrés mecanico que sufren, derivado del

uso.

Actividad 4: Optimizacidén de materias primas:

Para alcanzar el uso racional y éptimo de la materia prima durante el proceso de
encapsulado de medicina natural, se aplica la metodologia del diagrama hombre-

maquina.

Accidn 1: Materia prima a encapsular (plantas): Se establece un margen de produccion
sustancial en relacion al peso y densidad de cada una de las materias primas a emplear,

para lo cual se necesita que la presentacion sea en polvo convencional.



Las principales materias primas son: espirulina (alga marina), yema de huevo, calostro

bovino, miel, moringa, sabila, ginseng, maca, entre otras.

Imagen 1: Espirulina (alga marina)

Fuente: Robles V. febrero 2021

Imagen 2: Calostro Bovino (primera leche de la vaca)

Fuente: Robles V. febrero 2021



Accidn 2: Capsula: Se conforma de dos partes, la primera que es la mas grande, es en
donde se coloca en la maquina para comprimir capsulas, para posteriormente realizar
el proceso de llenado y la segunda que cumple la funcion de tapadera al ser
comprimida por dicha maquina, ambas partes requieren de mucho cuidado debido a
su fragilidad.

llustracion 2: Proceso de encapsulado, separacion del cuerpo y cabeza de la

capsula

Vacio

Fuente: Ramon Salazar, diciembre 2015

Actividad 5: Buenas Practicas de Manufactura:

Se pretende garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y mitigar los riesgos inherentes a la produccion, con la gestién y el disefio

a implementar.

Accion 1 Normas de inocuidad: Se establecen dichas normas para la correcta
manipulacion de los medicamentos, esto se refiere al entrar en contacto fisico con la
materia prima al momento de encapsular el farmaco, siendo un factor esencial para la
seguridad de la empresa especificamente en control de calidad y para la salud del

consumidor.



Accidn 2 Forma correcta del pesado de la materia prima a encapsular: Se establece
con base al sistema internacional que la unidad de medida para el peso adecuado para
la materia prima es en gramos netos, haciendo respetar que cada producto tiene
diferente formulacion en relacion a al peso de cada materia prima emplear, para que

todo sea exacto se utiliza una bascula digital, evitar por completo las mermas.

Accion 3 Manipulacion correcta de la materia comprimida: Se necesita desinfectar las
manos y poseer guantes antes de entrar en contacto con el producto terminado, la

manipulacion debe ser con sumo cuidado, esto se debe a la fragilidad de las capsulas.

Tabla 1: Tipos de agentes encapsulantes

Tipo de cobertura Cobertura especifica

Materiales inorganicos Sulfato de calcio, silicatos

Proteinas Gluten, caseina, albumina, gelatina

Lividos Ceras, parafinas, diglicéridos, monoglicéridos,

P aceites, grasas, acido estedrico, trisetearina.

Estilcelulosa, metilcelulosa, acetilcelulosa,

Celuslosa . L
nitrocelulosa, carboximetil-celulosa

Gomas Agar, alginato de sodio, cerragenina, goma arabica

Carbohidratos Almidon, dextrinas, sacarosa, jarabes de maiz

Fuente: Garbifie de Arriba, junio 2015

Accion 4: Forma correcta de encapsular: Se coloca la parte grande del cuerpo de la
capsula en la base de la maquina, luego se realiza el vertimiento de la materia primar
para realizar el proceso de llenado, es decir la materia prima es depositada en forma
pulverizada o granulada, dentro del cuerpo de la capsula, pueden ser uno o varios

componentes segun la formulacion del producto.



lustracion 2: Proceso de colocacion de la capsula en la maquina para

comprimir

Fuente: Ramon Salazar, diciembre 2015

Accidn 5 Sellado de la capsula: Se coloca la segunda parte de la capsula en la base
superior, luego la maquina invierte el resto del cuerpo para ser comprimidas ambas
partes, verificar que no exista alguna resistencia provocada por diferencias simétricas
de las capsulas que impida el proceso de sellado, si no hay ningin inconveniente la

capsula debe ser expulsada cuidadosamente.

Accidn 6: Limpieza superficial de las capsulas: Se frota ligeramente con un pafio seco,
para no dafiar las capsulas, y que no se le impregne la pigmentacion de los colorantes

de algunas materias primas, evitar entrar en contacto con superficies hiumedas.



Actividad 6: Presentacion final:

Se crea el disefio segln catalogo de productos, como estrategia comercial.

Accidn 1: Conteo de capsulas: Se realiza el conteo de 60 unidades del lote producido
de cada producto, las capsulas que no cumplan con los requisitos seran destinadas

para muestra médica.

Accidn 2 Envasado: Se depositan las 60 unidades dentro de los envases previamente
etiquetados segun el producto correspondiente, la finalidad del envase tipo pet, es la
preservacion del medicamento, posteriormente se enrosca la tapa la cual
automaticamente sella el producto, de esta manera abrirse hasta cuando vaya a

consumirse.

Actividad 7: Limpieza del area de trabajo.

Accion 1: Saneamiento: Se establece las actividades de limpieza y desinfeccion del
laboratorio y del material reutilizable, con el fin de disminuir la suciedad, carga

ambiental, propagacion de virus y bacterias.

Resultado 3: Programa de capacitacion.

Actividad 1: Convocatoria: Gerencia General, Departamento de Calidad y

Produccioén.

Actividad 2 Metodologia: Se contard con la siguiente metodologia, platicas
informativas, acompafiada de pequefios ejercicios practicos, evaluaciones y talleres

de refuerzo.
Actividad 3 Frecuencia: Las capacitaciones seran semestrales.

Actividad 4 Temas: Buenas Practicas de Manufactura, Normas de Inocuidad,

Seguridad Industrial.
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Anexo 2. Matriz de estructura légica.

Componentes del

Medios de

efecto, en 75%.

Plan Indicadores Verificacién Supuestos
Objetivo general. | Al primer afio de | Reportes de la | La unidad
Minimizar merma de | ejecutada la propuesta, | unidad ejecutora, adopta el
materia prima durante | se minimiza la merma | ejecutora; de | programa de
el proceso de | de  materia  prima | Gerencia incentivos laborales
encapsulado de | durante el proceso de | General;  de | encaminados a
medicina natural en | encapsulado de | Control de | reducir las mermas.
empresa Productos | medicina natural, y a la | Calidad,;

Buenos Aires, Ciudad | vez se soluciona la | encuestas a
de Guatemala, | problemética colaboradores.
Guatemala. identificada en el

Objetivo especifico.
Contar con adecuadas

practicas de
manufactura para
encapsular  medicina
natural en empresa
Productos Buenos
Aires, Ciudad de
Guatemala,

Guatemala.

Resultado 1.
Se cuenta con la
Gerencia General
como Unidad
Ejecutora.

Resultado 2. Se
elabora anteproyecto

de Buenas Practicas de
Manufactura (B.P.M.)
durante el proceso de

encapsulado de
medicina natural en
empresa Productos
Buenos Aires, Ciudad
de Guatemala,
Guatemala.

Resultado 3: Se
formula programa de
capacitacion al

personal involucrado.

Al primer afio de
ejecutada la propuesta,
se cuenta con
adecuadas précticas de
manufactura para
encapsular  medicina
natural, con lo que se
alcanza el 90% de
solucion  identificada
en el objetivo
especifico.

Fuente: Robles Reyes, V. J. abril 2021.

Reportes de la
unidad
gjecutora; de

Gerencia
General; de
Control de
Calidad;

encuestas a
colaboradores.

La unidad ejecutora

implementa el
programa de
actualizacion

dirigido a
colaboradores en el
tema de nuevas
técnicas de
manufactura  para

medicina natural.




