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RESUMEN

El presente trabajo condensa los resultados obtenidos durante el estudio realizado en relacién al
tema Administracién de La Produccion Tipo Magquila en la Industria Farmacéutica. Proporciona
lincamientos para el manejo de este tipo de contratos desde el punto de vista de la empresa

contratante.

Los resultados detallados posteriormente nos revelan que la etapa mas importante del proceso

es la calificacion del maquilador.

Las politicas de la compaifiia deben transmitirse a los maquiladores con el objetivo que
comprendan porqué las exigencias y estandares. Es importante hacer conciencia en el maquilador
que desde el momento que se inicia un Contrato de Manufactura, forman parteide nuestra empresa
y viceversa, y que las modificaciones o mejoras que puedan hacerse al sistema conllevan un

beneficio mutuo.

La planeacion de la produccion, el control y monitoreo del proceso y el adecuado manejo de
materiales en la planta del maquilador, son factores determinantes en la eficiencia del proceso

productivo.
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L. INTRODUCCION

En Guatemala y en muchos paises de Latinoamérica el concepto MAQUILA, en sus inicios, era
utilizado para nombrar a las empresas que se dedicaban a la fabricacion de prendas de vestir o
textiles cuyos productos generalmente eran exportados. Actualmente este término se utiliza para
nombrar empresas que producen para otras compaiiias bajo contratos de manufactura o maquilas,
sin importar el tipo de producto o si su destino es el mercado local o la exportacion. (Durante este
estudio se utilizara el nombre de "empresa contratante" para referirse a la compaiiia que contrata

los servicios de un maquilador).

Para el caso de la industria farmacéutica, un contrato de manufactura o maquila es la
produccién y/o empaque de un producto para el cual la empresa contratante no tiene facilidades.
La funcion del maquilador es fabricar productos bajo especificaciones determinadas por la empresa

que contrata, lo cual incluye calidad, tiempo y rendimientos.

En este tipo de contrato es muy importante cuidar factores como la correcta eleccion del
maquilador, la determinacién de su capacidad de produccién, cumplimiento de normas de
manufactura, monitoreo del proceso en la planta del maquilador, control de inventarios y

cumplimiento con los requerimientos de calidad del producto.

Los procesos de calificacion del maquilador, seguridad en el cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura y determinacion de la capacidad instalada del maquilador, son parte importante del
trabajo con Contratos de Manufactura y deben realizarse antes de que la produccion se inicie. Una
vez iniciada la operacién de manufactura, es indispensable el monitoreo de la producciéon por

medio de la planeacién y control de proceso, asi como el control de inventarios del maquilador.




Este estudio est4 dirigido a los profesionales que tienen a su cargo contratos de manufactura,
(como representantes de la empresa contratante), a nivel de gerencia de planta. Tiene como
objetivo dar lineamientos para el manejo de estos contratos basandose en los lineamientos

existentes de administracion de la produccion y los conceptos de manejo de plantas farmacenticas.



II. ANTECEDENTES

La mayoria de las empresas dedicadas a la obtencion de utilidades se rigen por tres objetivos

principales que son:
1.- Maximo servicio al cliente
2.- Minima inversion en inventarios
3.- Operacion eficiente de la planta

Se puede mantener eficiente la operacién de la planta si ocasionalmente se cambian los niveles
de produccion, no se incurre en tiempos extras y las maquinas funcionan por largos periodos de
tiempo, una vez se han preparado para una produccién en particular. (4)

El verdadero reto del control de fabricaciéon ha estado en la aplicacion apropiada de los
instrumentos y técnicas conocidas como la planeacién maestra y el control de inventarios. Desde el
punto de vista global de la compaiiia, es importante equilibrar la inversion en inventarios con otras
demandas de capital, considerando los beneficios y los costos relacionados con ambos.(5)
También es parte del proceso la determinacion de la capacidad de produccién y su respectivo
control. Ver diagrama 2.1

En la administracion de la produccion es muy importante la organizacion de la direccion de la
planta. La experiencia operacional ha demostrado que el departamento de Control de Calidad no
debe estar bajo la autoridad del gerente de produccion, como se muestra en el diagrama 2.2. (3)

La razon de esta organizacion es que el departamento de Control de Calidad esta encargado de
velar por la calidad de los productos y el departamento de Produccién tiene como funcién la
fabricacion de los mismos, si Control de Calidad reporta al departamento de Produccion, es muy
facil que se omitan errores significativos o simplemente se dejen pasar por jugar papel de juez y

gjecutor.(3)
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Para lograr la calidad de los productos, bajo el concepto de calidad total, debe cumplirse las
siguientes responsabilidades:

1.- Establecer reglamentos realistas y fiables y especificaciones para las diversas actividades
que garanticen la calidad de los productos.

2.- Investigar las caracteristicas de los incidentes para promover acciones preventivas
apropiadas, lo que nos lleva a buscar cero defectos.

3.- Llevar a cabo revisiones regulares de control de calidad para identificar y corregir los
posibles fallos.

4 - Promover y mantener el espiritu de control de calidad dentro de la organizacién y en

especial dentro de la linea de prodccién.

Adicionalmente y en particular en las grandes compaiiias, estas responsabilidades deben ser
delegadas a una persona o a un equipo que actie como centro dec todas las actividades, cuyo
objetivo es la garantia de la calidad.(5)

El prondstico global de ventas, generado por el departamento de ventas bajo la direccion del
departamento de mercadeo, da origen a los planes del negocio.

Los pronosticos solo pueden hacerse cuando se dispone de una historia con datos del pasado.
Cuando se trata de un producto nuevo se requiere una prediccion a partir de un estudio de mercado
y cicncia adminstrativa.(7)

Para el analisis sistematico de los datos histéricos generalmente se emplean series de tiempo. Se
elaboran graficas con los datos de demanda contra una escala de tiempo. Una serie crondlogica de
la demanda puede presentar una tendencia constante, un modelo estacional o alguna combinacion
de estos modelos.

La demanda de un producto es independiente cuando no esta relacionada con la demanda de
algiin otro producto o servicio. Contrariamente, en la demanda dependiente existe una

interrelacion de la demanda de dos o mas productos. (7)



La planificacion a mediano alcance es la base para la planeacion de la produccion, de la cual se

deriva el programa maestro de produccién. Durante el proceso de planeacion deben incluirse los

materiales (insumos), es decir su control y planificacién, asi como la planificacion de las

localidades para los almacenes y métodos alternos de embarque.(8)

El proceso de plancacion de un negocio de fabricacién es una serie de revisiones'a una

Jerarquia de planes estrictamente intcgrados. La plancacién se desarrolla en los siguientes niveles:

1.- Planeacion del negocio en términos amplios y generales: Los planes estratégicos

comienzan con un examen de la naturaleza basica del negocio y de la direccién que la
administracién desea que éste tome en los préximos 5 a 10 afios. Esta indica los objetivos
generales, no establece objetivos dctajlados. 3)

Planeacion a mediano plazo: Estos planes se centran en los productos y mercados. EI papel
de la alta direccién es coordinar los planes de los departamentos individuales. El
departamento de comercializacién (de la empresa contratante), debe definir el papel de la
compaiiia en el mercado, establecer metas para la participacion que se desee en el mercado
en relacion con las principales familias de productos. El departamento de produccioén (de
la empresa contratante) debe traducir los planes de comercializacion a los recursos
necesarios de personal, instalaciones, equipo y materiales. (8)

Planeacion de la produccion: Este nivel da soporte a lds planes del negocio y marcan la
transicion de un plan general a un plan detallado. Su enfoque esta sobre las instalaciones
(equipof/infraestructura) y la produccion requerida para alcanzar los objetivos planteados a

corto plazo. (4)

Practicamente toda técnica utilizada en la planeacisn y control de fabricacién se refierd a un

insumo  (mat.prima/mat. de empagque), un producto, orden de trabajo, pedido de compra o

proveedor. Para controlar los inventarios de la empresa contratante de forma eficaz, debe

disponerse de la informacién sobre los mismos en cualquier momento que se desee, ya sea por




clasificacién del producto, localizacion o etapa en la que se encuentra durante su manufactura. La
utilizacién de programas de computadora facilita la obtencién de informacién, como cantidades
totales disponibles de productos o insumos y el costo que representan para la empresa. (4)

El plan de produccion, nombre comin para planes de capacidad, se aplica de la misma manera
a los materiales comprados (insumos). Cuando se elabora un plan de produccién debe observarse
dos requerimientos:

1.- El plan de produccién debe cubrir familias o grupos de productos que sron procesados por
instalaciones comunes (lineas de produccién). Esto significa que el prondstico utilizado
para la planeacién de la produccion, debe ser para estos grupos de productos y no para
aquellos que sélo tienen significado para el departamento de ventas. (7) Ver cuadro 2.1

2.- El plan de produccién debe expresarse en términos simples que tengan significado para el
personal de operacion de la planta.(4) |

Los pasos que comprende la elaboracion de -un plan de produccion son:

1.- Determinar el periodo que va a cubrir . En algunos casos se elabora un plap mensual con
un afio de anticipacidn, que se utiliza para establecer una politica global de
inventario/produccién y que sirve de base para verificar los requerimientos para las
capacidades del equipo. Luego, se elabora un plan detallado de produccién con objeto de
planificar y estabilizar los requerimientos.

2 - Establecer el nivel base de inventario. Este es el nivel minimo con que debe contarse para
alcanzar el nivel de servicio al cliente establecido.(10)

3.- Distribuir el pronéstico de las ventas a lo largo del periodo de produccion. Este debe tomar
en cuenta los ciclos y periodos regulares producidos por promociones de venta o
estacionalidad del producto.(10)

4.- Determinar el inventario total para los productos al inicio del periodo de produccién.

5.- Establecer ¢l nivel de inventario al final del periodo.



PROGRAMA DE PRODUCCION
TABLETAS Y CAPSULAS

MES: MAYO, 1994

PRODUCTO

SEMANA1

SEMANAZ

SEMANA3

SEMANA4

TABLETA 1

GRANUALDO

200 kg

TABLETEADO

20000 tabs

20000 tabs

EMPAQUE

1X 10 TABS

40000 u

TABLETA 2

GRANUALDO

3000 kg

TABLETEADO

100000 tabs

100000 tabs

200000 tabs

EMPAQUE

1X 20 TABS

5000 u

5000 u

40000 u

CAPSULA 1

GRANULADO

500 kg

ENCAPSULADO

20000 caps

EMPAQUE:

1X 30 CAPS

6600 u

CAPSULA 2

GRANULADO

1000 kg

ENCAPSULADO

200000 caps

EMPAQUE:

1X 30 CAPS

8000 u

CUADRO 2.1

PROGRAMA DE PRODUCCION
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6.- Calcular el cambio en el nivel de inventario deseado durante el periodo de planeacion
(inventario inicial -inventario final).

7.- Calcular la produccién requerida para el periodo de planeacion. Este es igual al prondstico
de ventas més o menos cualquier cambio deseado en el inventario desde el principio hasta
el final del periodo.(11)

8.- Distribuir la produccién total en el periodo segun se requiera. Esto debe hacerse tomando
en cuenta los dias festivos u otros pedodoé de pérdida de produccién y el tiempo requerido
para aumentar o disminuir el volumen de produccién a partir de los niveles actuales.(4)

Comenzando con el nivel de inventario real, si el inventario al final del periodo de planeacion y
el prondstico de ventas durante este periodo se conocen, puede calcularse la tasa semanal de
produccién‘mediante esta simple formula:

R=(D-S+F)/N

en donde:
R=tasa semanal de produccion para alcanzar la produccion del nivel en
el periodo de planeacion.
D=inventario total deseado al final del periodo de planeacion
S=inventario total real de arranque
F=pron65tico- de ventas totales para el periodo de planeacion
N=ntmero de semanas en ¢l periodo de planeacion.

El informe de programacién de la produccion proporciona el vinculo entre el control del

inventario y el control de la produccion. Este provee una herramienta que el programadbr necesita
: para realizar un trabajo eficaz de seleccion de los materiales que deben incluirse en ¢l programa de
arranque, para alimentar trabajo a la planta y lograr los volumenes planeados de produccion. Esto
elimina la necesidad de grandes acumulaciones de pedidos en la planta, que resulta inevitable

cuando éstos se generan sin consideracion de las capacidades de produccion.(1)
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Al preparar los programas, ademas de la capacidad global de la planta, debe considerarse otros
factores; primero debe establecerse una meta en relacion con las horas disponibles, basadas en el
volumen del pronodstico de ventas para cada producto, sumando o restando los efectos de los
cambios deseados en los niveles de inventario de estos productos. En seguida se establece un limite
maximo para las lineas de produccidn, basado en el niumero de personas que se encu.entrcn
disponible o el nimero de horas-maquina que puedan dedicarse a realizar la produccion, sin reducir
la capacidad necesaria para elaborar el producto.(2)

Herramientas importantes para la determinacion de la capacidad son los diagramas de flujo y de
proceso. El diagrama de flujo se aplica sobre todo componente de un sistema para lograr la mayor
economia en la fabricacion o en los procedimientos aplicables al mismo. Es util para poner de
manifiesto costo ocultos como distancias recorridas, retrasos y almacenamientos temporales.
Ademas de registrar las operaciones y las inspecciones muestra todos los traslados y retrasos de
almacenamiento con lo que tropieza un articulo en su recorrido por la planta. Una flecha indica
transporte, una letra D indica demora o retraso, que ocurre cuando una pieza no puede ser
procesada inmediatamente en la siguiente estacion, etc. (6)

El simbolo de trasporte se emplea para indicar el sentido de la circulacién. Es importante
indicar en el diagrama todas las demoras y tiempos de almacen-amiento, no basta con indicar que
tiene lugar un retraso o almacenaje. Cuanto mayor sea el ticn{po de almacenamiento o retraso de
una pieza, asi sera el incremento en el costo acumulado y, por lo tanto, es de importancia saber qué
tiempo corrésponde a la demora o al almacenamiento. (7)

Este diagrama se utiliza como instrumento de analisis para eliminar los costos ocultos de un
componente,

El diagrama de proceso muestra la secuencia cronologica de todas las operaciones,
inspecciones, margenes de tiempo y materiales a utilizar en un proceso de fabricacion o

administativo, desde la llegada de la materia prima hasta el empaqueé o final del producto. Sefiala
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la entrada de todos los componentes y subconjuntos al ensamble con el conjunto principal. De
igual manera que un plano presenta en conjunto detalles de disefio como ajustes, tolerancias y
especificaciones. Todos los detalles de fabricacion o administracion se aprecian globalmente en
este diagrama. (7)

Antes de que se pueda mejorar un disefio se debe examinar primero los diagramas que indican
el diseio actual del proceso. Analogamente, antes que sea posible mejorar un proceso de
manufactura, conviene elaborar un diagrama de operaciones que permita comprender
perfectamente el problema y determinar en qué areas existen las mejores posibilidades de
mejoramiento.

Se utiliza un circulo para representar una operaciéon y un cuadrado que representa una
inspeccion. Se utilizan lineas verticales para indicar el flujo o curso general del proceso a medida
que se realiza el trabajo y se utilizan lineas horizontales que entroncan con las verticales para
indicar la introduccion de material. (7)

Las técnicas para seleccionar los insumos y el balance entre los materiales que se tienen en
inventario y los materiales que se compran, no evita que los requerimientos del cliente y las
técnicas de ordenamiento creen demandas desiguales en el area de produccion; tratan
exclusivamente de nivelar las alzas y bajas aleatorias en la demanda en una forma controlada, mas
que teniendo grandes inventarios en el area de produccion de la planta. (9)

Los pedidos atrasados pueden c;c;ntrolarse mejor en la oficina que en el 4rea de produccioén.
Las siguientes acciones son importantes si se ha de controlar los materiales o insumos en proceso:

1.- Seleccionar el insumo apropiado mediante técnicas de planeacion de produccidn.

2.- Mantener las acumulaciones fuera del area de produccion, debido a que en esta area son

mas dificiles d;: controlar, generan mayor actividad de expediciéon y crean problemas

fisicos que incurre en alza de los costos de produccion.(12)

El control sobre cualquier operacion requiere de los cuatro elementos siguientes:
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L.- Planes que indiquen como se va a realizar la operacién

2.- Retroalimentacion: indispensable para obtener informacién sobre el desempeiio real de la
operacion, la cual se va a comparar con los planes.

3.- Limites de tolerancia que eviten que el sistema reaccione a las pequefias variaciones que
con el tiempo seran canceladas.

4.- Acciones correctivas que consisten en acciones especificas a tomar para volver al plan,
cuando la operacion se encuentre fuera de control. (8)

La toma de decisiones es factor clave para la administracién de la produccioén, Esta toma de
decisiones es eficiente si se cuenta con la informacion correspondiente, lo que lleva a una busqueda
de metas a corto o largo plazo. Deben establecerse sistemas de control los cuales deben ser
correctivos e indicativos del avance de las metas.(11)

La toma de decisiones debe llevar una secuencia logica, como se indica a continuacion:

CONOCIMIENTO--->ALTERNATIVAS--->ANALISIS--—->DECISION

Entre los métodos utilizados para el control del avance de las metas se tiene el reporte diario de
produccion con ¢l cual podemos comparar como ha avanzado la produccion en relacion a lo
plancado al inicio del periodo a evaluar. Este reporte puede utilizarse tanto para los objetivos a
corto como a largo plazo. Ver cuadro 2.2

Otro de los métodos utilizados en la administracion de la produccion y mas especificamente en
la administracion de materiales, es la clasificacion ABC. Esta clasificacion ABC es una técnica
que permite determinar los factores mas importantes en la empresa. Consiste en ordenar los datos
dc mayor a menor, segiin su importancia productiva, es decir, costo, volumen, ventas, etc.

La experiencia indica que este orden muestra que con el minimo de productos hacemos hasta el
80% de las acciones de la empresa. Su nombre ABC obedece a que los materiales se distribuyen
en 3 grupos identificados por las letras ABC. Para hacer esta distribucién, el procedimiento mas

usual consiste en tomar como parametro base el costo de los materiales, costo del producto o
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PRODUCCION DE TABLETAS Y CAPSULAS
REPORTE DE AVANCE DE PRODUCCION

FECHA: 20/4/94

CODIGO PRODUCTO CANTIDAD CANTIDAD % DE
PRODUCIDA PLANEADA CUMPLIMIENTO

1085 Tableta 1 10000 u 25000 u 40.00%
1086 Tableta 2 40000 u 35000 u 114.29%
1185 Cépsula 1 15000 u 30000 u 50.00%
1186 Cépsula 2 38000 u 50000 u 76.00%

TOTAL 103000 u 140000 u 73.57%
CUADRO 2.2

REPORTE DE AVANCE DE PRODUCCION
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cualquier otro. Luego se calcula el porcentaje individual que representa el costolde cada material o
articulo con base en la suma total de los mismos. De acuerdo a este porcentaje los articulos se
ordenan de mayor a menor y se obtienen los porcentajes acumulados.
Los articulos que se encuentran entre el 0-80% constituyen el grupo A, el grupo B esta formado
por los articulos que se encuentran entre el 80-90% y el C por los que estan entre el 90-100%. (4)
Lo interesante de esta técnica es que indica cémo los productos de la categoria B y C exigen
grandes esfuerzos y realmente no son los que producen las utilidades de la empresa. En el caso de
inventarios, los productos A deben tenerse bajo un control mas riguroso, ya que constituyen el 80%
del costo del inventario, mientras que los prodlictos B y C, aunque son mayores en cantidad,

conforman sélo un 20% del costo total. Ver cuadro 2.3, Grafica 2.1. (5).
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CLASIFICACION ABC

INVENTARIO DE PORDUCTO TERMINADO

PRODUCTO CANTIDAD COSTO % % ANALISIS
(UNIDADES) {Q/UNIDAD) ACUM

TABLETA 1 32561 750 23.91% 23.91% A
TABLETA 3 12250 650 20.72% 44.83% A
JARABE 1 25000 600 19.13% 63.76% A
JARABE 3 800 590 18.81% 82.56% B
CREMA 5 12000 100 3.19% 85.75% B
CREMA 4 25000 70 2.23% 87.98% B
TABLETA 2 125500 59 1.88% 89.86% B
CREMA 3 12000 55 1.75% 91.62% C
JARABE 4 50000 50 1.59% 93.21% &
CREMA 1 1283 40 1.28% 94.49% (&
JARABE 5 25693 35 1.12% 95.60% c
CREMA 2 12400 25 0.80% 96.40% C
CAPSULA 2 125000 25 0.80% 97.19% C.
CAPSULA 5 1258 19 0.61% 97.80% c
TABLETA 4 3695 15 0.48% 98.28% C
CAPSULA 4 1258 12 0.38% 98.66% C
TABLETA S 12158 12 0.38% 99.04% C
JARABE 2 10000 10 0.32% 99.36% C
CAPSULA 1 8329 10 0.32% 99.68% C
CAPSULA 3 12500 10 0.32%| 100.00% C
TOTAL 508685 3137] 100.00%
CUADRO 2.3

INVENTARIO DE PRODUCTO TERMINADO ORDENADO SEGUN LA CLASIFICACION ABC ‘
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III. JUSTIFICACION

En Guatemala las empresas que maquilan productos farmacéuticos son cada dia mas
numerosas. Este fendmeno responde a que muchas de las plantas farmacéuticas no tienen la
capacidad que necesitan para satisfacer la demanda, porque no cuentan con la tecnologia necesaria
para la fabricacién de todos sus productos, o bién porque el costo de maquila es mas bajo que el
costo propio de produccién. En otros casos, los Contratos de Manufactura o Magquila se dan
debido a que son empresas extranjeras que trabajan en nuestro pais con base en Licenciatarios de
representacion y no cuentan con instalaciones para la fabricacién de los productos, o bien para
una operacion en especial, por gjemplo el empagque final del producto o empaques especiales como
promociones.

Los conceptos de administracion de la produccién son bastante conocidos en el mbito de la
ingenicria, y los profesionales que trabajan en el 4rca productiva los manejan frec(:entemcntc. Sin
embargo, su aplicacién cuando se trata de administracién de Contratos de Manufactura o
Magquilas, se torna dificil debido a que no existen documentos que muestren la logistica que estos
contratos necesitan ni los lineamientos para una buena eleccién del contratista.

~ Por todo lo anterior, es importante para la empresa contratante como para el maquilador, tener
lineamientos sobre los cuales basen su trabajo y el monitoreo de su produccion.

El presente trabajo proporcionara lineamientos con el objetivo de establecer una adecuada

Administracién de la Produccién tipo Magquila, en la industria farmacéutica de nuestro pais.







IV. OBJETIVOS

A.- GENERALES
1. Dar los lineamientos para el manejo de Contratos de Manufactura o Maquila desde el punto
de vista de la empresa contratante,
2. Proporcionar métodos para ¢l monitoreo del proceso de produccion con maquiladores.
B.- ESPECIFICOS
I. Proporcionar las bases y pasos a seguir para la calificacion de un magquilador en la industria
farmacéutica.
2. Proporcionar meétodos para el monitoreo de la produccion y el control de lacalidad del
producto.
3. Dar bases para la planeacion de la produccion en los Contratos de Manufactura o Maquila.

4. Dar bases para un buen control de materiales e inventarios en la planta del maquilador.







V. PROBLEMA A RESOLVER

Actualmente no existen documentos que proporcionen los principios para una adecuada
administracion de los Contratos de Manufactura o Maquila en la Industria Farmacéutica. Debido
a esto se desconocen los procesos de calificacion de los maquiladores, manejo de su produccion y
el manejo de materiales en la planta del maquilador.

Este estudio presenta las bases para el manejo de estos contratos, lo cual incluye lineamientos
para la adecuada eleccion del maquilador, control del proceso de manufactura y bases para un

buen monitoreo del mismo desde el punto de vista de la empresa contratante.







VI. METODOLOGIA

Se trabajo con base en una analogia de los conceptos de administracién de plantas y monitoreo
de produccién. Durante el desarrollo del trabajo se siguié la siguiente metodologia:
1.- Estudio sobre la calificacion del maquilador
2.- Analisis y determinacion de la capacidad instalada del maquilador.
3.- Planeacion de la produccion del maquilador.
4.- Control y monitoreo de la produccion en la planta del maquilador.
5.- Control de calidad del producto maquilado.

6.- Manejo de materiales y control de inventarios del maquilador.
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VII. RESULTADOS

A. CALIFICACION DEL MAQUILADOR

Los puntos mas importantes durante la calificacion del maquilador son los siguientes:

l.-

3.-

Los productos a maquilar deben cumplir con las exigencias de la empresa contratante y
con las exigencias de la ley para el caso de productos farmacéuticos. Por lo tanto, antes de
seleccionar la empresa maquiladora, la empresa contratante debe asegurar que se tengan
los sistemas, procedimientos, equipo y el personal que proporcionen productos de calidad
segun las necesidades del producto y de la empresa.

El departamento de Control de Calidad de la emprcsa‘contratante debe participar en el
proceso de seleccion del maquilador. Debe realizar auditorias de Buenas Practicas de
Manufactura a las plantas que se evalian, de esta forma se determina si la planta cumple
con los requerimientos o si sera necesario trabajar en este campo. Debe hacer una
inspeccién a las instalaciones de la planta y al laboratorio de control de calidad para
determinar si se cuenta con el equipo suficiente para realizar las pruebas requeridas para el
desarrollo y liberacion del producto.

Durante el proceso de calificacion deben evaluarse los siguieqtes aspectos:

a.- Tecnologia disponible por el maquilador: La tecnologia disponible debe ser la que
proporcione productos bajo especificaciones. El equipo utilizado debe ser de
disefio apropiado, tamafio y ubicacion adecuada para facilitar las operaciones y el
uso a que esté destinado.

El equipo se construird de tal manera que las supgrfic_ics en contacto con las
materias primas y materiales en proceso sean de‘ag:ero inoxidable. Si se requiere

otro material, éste debera ser no reactivo, no aditivo o absorbente para asegurar




que no alterara la seguridad, identidad, potencia, calidad o pureza del producto
farmacéutico.
El equipo debe contar con los requerimientos de seguridad indispensables para

garantizar el bienestar del personal de la planta y la calidad de los productos.

b.- Estructura organizacional del maquilador: Debe elegirse una empresa magquiladora

cuya estructura sea sencilla y completa. Debe existir un organigrama del
magquilador que indique claramente que:

-Los responsables de la produccién y del control de calidad no reportan el uno al
otro.

_Debe existir un numero adecuado de personal calificado para realizar y
supervisar las funciones operativas (manufactl.Jra, empaque, almacenamiento y
control de calidad) Ver diagrama 2.2

Las personas dedicadas a la manufactura, empaque, almacenamientos y control de
calidad, deberén tener educacién, entrenamiento y experiencia que les permitan
realizar las funciones asignadas. El adiestramiento como minimo debera ser en las
operaciones que realiza, segln las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
relacionadas con las funciones del mismo.

Los profesionales responsables de la fabricacién y control de calidad de los
productos deberan poseer la experiencia y los conocimientos para poder formarse
un juicio independiente'; basado en principios cientificos y el conocimiento de los
problemas que plantea la fabricacién y control de calidad de los productos
farmacenticos.

Control de calidad del maquilador: La clave de la administracion de la calidad, en
primer lugar, se encuentra en entender la necesidad de mejorar y luego en la

seleccién de las técnicas de que tienen la mayor posibilidad de tener éxito. La



comprension de las caracteristicas del producto, del disefio del mismo y de la

capacidad del proceso, es de gran ayuda para adquirir conciencia sobre las

cuestiones de la calidad de las operaciones.

Es indispensable que la empresa maquiladora cuente con Licencia Farmacéutica y

la autorizacion correspondiente para maquilar. Asimismo, debe contar con un

departamento de Control de Calidad supervisado por un Quimico Farmacéutico

que sea responsable de velar por el cumplimiento de la calidad del producto.

El cumplimiento de las BPM es un requerimiento para el inicio de un contrato de

Manufactura o Maquila. Para un detalle de lo que cubren las BPM ver Anexo A.
4 - Es conveniente evaluar mas de una empresa para tener opcion a comparar y elegir la que se

considere mas adecuada para los fines de la produccién. Ver diagrama 7.1.
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Proceso de caifficacidn del maquitador




B.DETERMINACION DE LA CAPACIDAD INSTALADA DEL MAQUILADOR

Esta etapa del proceso se realiza al incio del Contrato de Manufactura. Para su realizacion es
indispensable llevar a cabo pruebas experimentales, las cuales consisten en producciones cortas o
piloto por medio de las cuales podemos observar el proceso mas detalladamente.

También es importante cuando se trabaja sobre esta etapa y para los trabajos siguientes del
contrato, que la empresa contratante nombre un representante dentro de la planta magquiladora.
Este representante debe tener el conocimiento adecuado del proceso y debe contar con el
adiestramiento necesario para prestar soporte a la empresa maquiladora. De este punto en
adelante, el contacto con el maquilador sera el representante de la Empresa Contratante (a quien
de aqui en adelante se le llamara el Representante de Planta). 'El llevara la relacion del trabajo
diario con el maquilador.

Para la determinacion de la capacidad instalada del maquilador debe tomarse en cuenta lo
siguiente:

1.- Debe realizarse un diagrama de flujo del proceso para poner de manifiesto costos ocultos
como distancias recorridas, retrasos y almacenajes temporales. Deben registrarse todas las
operaciones y las inspecciones realizadas durante el proceso de produccion. Ver anexo B
para detalle de simbolos utilizados en la realizacién del diagrama de flujo.

2.- Debe realizarse un diagrama de operaciones de proceso que muestre la secuencia
cronoldgica de todas las operaciones, inspecciones, margenes de tiempo y material a
utilizar en el proceso de fabricacién o administrativo, desde la llegada de la materia prima
hasta el empaque final del producto. Este diagrama ayuda a conocer todos los detalles de
la fabricacion.

3.- Junto con los diagramas, debe realizarse un estudio de tiempos y movimientos con el

objetivo de eliminar o reducir los movimientos ineficientes para obtener un trabajo mas




facil y aumentar el indice de produccién. Sus objetivos principales son:
a) Optimizacion del trabajo fisico
b) Minimizacién del tiempo requerido en las operaciones
¢) Maximizacién de la calidad de los productos por unidad de costo.
d)  Maximizacion del bienestar del trabajador desde el punto de vista de la
retribucion, seguridad en el trabajo, la salud y la comodidad. (Anexo C)

4.- Debe determinarse que parte del proceso es la etapa mas lenta y la que determina su
capacidad, a esta etapa se le denomina "cuello de botella". Luego de determinar el " cuello
de botella" deben subordinarse todas las demas etapas a ésta. Debe trabajarse para elevar
la capacidad de la etapa restringente y asi elevar la capacidad total de la linea. A este
proceso s¢ le denomina "Teoria del Cuello de botella"(Coﬁtramt).Ver diagrama 7.2

5.- Con base en el procedimiento anterior se determina la capacidad instalada de la planta, asi
como el porcentaje de utilizacién que tiene la misma. La capacidad instalada esta dada por
la eficiencia de disefio del equipo. A
La utilizacion de la capacidad (U.C.) es un indice que mide qué tanta capacidad del
sistema se esta utilizando y se calcula de la siguiente manera:

U.C.= Produccion neta/(Tiempo ideal*Eficiencia de disefio)
donde
Tiempo ideal= 365 dias/afio*24 horas/dia
También es importante evaluar la confiabilidad del proceso (C.P.). Esto nos da un indice
de que tan bién estamos utilizando el tiempo planeado. La confiabilidad del proceso se
calcula de la siguiente manera:
C.P.= Produccién neta/(Eficiencia promedio*tiempo planeado)
donde

Tiempo planeado= 365 dias-pruebas-proyectos- feriados y descansos
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C. PLANEACION DE LA PRODUCCION

Para una buena planeacion de la produccién durante la administracion de Contratos de
Manufactura o Maquilas debe cumplirse con lo siguiente:

1.- El maquilador debe conocer los objetivos de la empresa que lo contrata. Tener conocimiento
de los planes a corto, mediano y largo plazo. Esto ayuda al maquilador a planear su
capacidad a lo largo del periodo que rige la maquila.

2.- Es importante que se le dé a conocer al maquilador el tipo de demanda que presenta el

producto en cuestion, es decir, debe informarsele al maquilador si se tata de productos
estacionales, lineales o constantes, .
Los productos cuya demanda es estacional presentan niveles de venta altos en
determinadas épocas del afio, es decir, presentan periodos que se repiten en las mismas
épocas. Por gjemplo, las lociones masculinas presentan periodos de venta en la fechas de
navidad y de celebracion del dia del padre. Su demanda es estacional. Los productos cuya
demanda es lineal o constante, mantienen un nivel de venta muy similar durante todo el
afio.

3.- Para la empresa contratante es importante conocer ¢l sistema de planeacion del maquilador,
cuanto tiempo del planeado dispone para la produccion de sus productos y la flexibilidad
que ésta posee, para admitir cambios en el plan de produccién para el caso de emergencias
o promociones especiales de ventas.

4.- El plan de produccion debe cubrir grupos de productos que se trabajan en instalaciones
comunes. Debe expresarse en términos sencillos que tengan significado para el personal
de la planta, por ejemplo: unidades de produccion como kg, litros, tabletas, capsulas,

frascos, tarros, cajas, etc. ”




5 - Si se tienen varias lineas de produccion, debe elaborarse un plan para cada linea donde haga

una distribucién organizada de los productos, de manera que no se traslapen durante su

produccion.

6.- El plan de produccién debe ser comunicado al magquilador un tiempo antes del inicio del

mismo (es aconsejable comunicarlo con 15 dias de anterioridad). El maquilador debe
estudiar la factibilidad de cumplimiento del plan y confirmarlo al representante de planta.
De no ser factible ¢l cumplimiento del plan, los volimenes de produccion deben ajustarse a
la capacidad del maquilador. Es importante tomar ¢n cuenta que hay cierto nivel de
produccién minimo con el cual se cubren las ventas y se mantiene un inventario de
seguridad.

El inventario de seguridad es el nivel de inmentario minimo que debemos tener en nuestra
bodega y se determina segun el desempeiio del producto en el mercado. Este nivel de
inventario debe considerar retrasos en entregas de material, rechazos de producto
terminado por control de calidad, etc.

Una vez acordado el volumen de produccion, el maquilador es el responsable del
cumplimiento del plan. Si en algin momento es necesario utilizar horas extras para
cumplir con el plan (por causas ajenas a la empresa contratante), los gastos generados
corren por cuenta del magquilador.

Cualquier cambio que la empresa contratante desee hacer al plan de produccion debe
comunicarse al responsable de la produccion en la planta del magquilador, quien evaluara si
el mismo es factible o no. Si por un cambio en el plan de produccion se incurre en
tiempos extras, los costos generados corren por cuenta de la empresa contratante. El
maguilador no puede iniciar una produccién extraordinaria a costo de la empresa

contratante sin la debida autorizacion por escrito del Representante de la Planta.



D. CONTROL Y MONITOREO DE LA PRODUCCION EN LA PLANTA MAQUILADORA

Para un buen control y monitoreo de la produccion debe tomarse en cuenta lo siguiente:

1 .- La empresa contratante debe proporcionar al maquilador los estandares de manufactura por

los cuales se rigen sus productos y en los que se especifican los lineamientos que deben

cumplirse durante la produccion.

2.- La empresa contratante debe supervisar el desarrollo de la produccion por medio de su

representante de planta, tanto en lo que se refiere a voliimenes de produccion como a
cumplimiento de estandares de manufactura.

El representante de planta debe servir como asesor para el maquilador y debe darles
soporte para interpretar y cumplir los estindares requeridos.

Es muy importante hacer notar al maquilador que el representante de planta contratante no
es un supervisor de planta ni responsable de la calidad del producto; sin embargo hara
visitas periodicas a su planta y podra detectar defectos en el producto que causen su
rechazo o bien puede rechazar una produccién si no cumple con los estandares requeridos

por la empresa contratante.

3.- El representante de planta debe tener la capacidad de proporcionar la informacion necesaria

que no se haya dado con anterioridad al maquilador, que esté relacionada con el proceso y
que sea de ayuda para el desarrollo del mismo.

La empresa maquiladora es responsable de dar informacion sobre el avance de la
produccién a la empresa que los contrata. Su contacto principal debe ser el representante
de planta a quien, en base diaria, debe darsele un reporte como ql presentado en la seccion
II(Cuadro 2.2). Este reporte es una herramienta til que nos indica el desarrollo del plan de

produccion (cuanto producto hay producido y cuanto falta por producir). ’




5.- Para un buen monitoreo de la produccion deben utilizarse graficas y controles que formen
un historial del producto con referencia a sus nimeros de lote. Las graficas de control
(ver anexo D) proporcionan informacion estadistica de cémo se comportan ciertas
variables dentro del proceso. Estas graficas son muy efectivas cuando se utilizan con
personal de planta, ya qué por ser métodos visuales, cualquier operador que conozca el
funcionamiento de las mismas puede determinar cuando su proceso estd en control o no.

6.- Deben llevarse controles de peso, volumen, etc. segun el tipo de producto que se fabrique.

La empresa contratante puede proporcionar los formatos para estos controles o bien
utilizar los que lleva el magquilador, segin sea su conveniencia.(Ver anexo E para ejemplos
de formatos)
Es importante hacer conciencia en el maquilador sobre .la utilizacion de dichos formatos,
ya que estos constituyen parte del historial que se lleva por cada lote producido. Para los
parametros medibles como peso y volumen, deben existir limites permitidos, que deben
presentarse en los formatos para qué la persona que los llene pueda determinar si su
producto esta dentro de los limites permitidos o se encuentra fuera de ellos, con el fin de
corregir y provenir producciones defectuosas.

7.- Deben emitirse 6rdenes de produccién o empaque, segin sea el caso de la maquila, en las
cuales se especifique el procedimiento a seguir y los materiales a utilizar en sus
proporciones adecuadas al total requerido de producto.(Ver anexo E para ejemplos de
ordenes de produccion y empaque).

‘Las 6rdenes de produccién o empaque deben ser emitidas  por la empresa contratante y
no puede hacerse en ellas algin cambio sin su debida autorizacién. |
Al finalizar la produccién deben adjuntarse a la orden todos los controles y registros que se
llevaron a cabo durante el proceso. -Debe detallarse la cantidad total producida, la

cantidad de materiales utilizados, pérdidas de materia prima o material de empaque si es



que existen, muestra del empaque utilizado y rendimiento total de la orden. La orden de
produccion debe ser entregada al representante de planta, quien al igual que el maquilador,
conserva una copia de la orden y lleva un historial de los productos manufacturados. (Ver

anexo E)







E. CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO MAQUILADO

El control de calidad de los productos manufacturados durante un Contrato de Manufactura o

maquila es responsabilidad del maquilador.

El maquilador debe entregar el producto terminado a la empresa contratante debidamente

aprobado segun los estandares de manufactura proporcionados por ¢lla.

Para llevar a cabo un buen control de calidad ¢n la planta maquiladora, debe tomarse en cuenta

lo siguiente:

.- La empresa contratante debe proporcionar al maquilador los lineamientos bajo los cuales se

rigen sus productos, Cualquier producto embarcado por el maquilador que no cumpla con
dichos lineamientos puede ser reclamado y devuelto a la planta maquiladora. En el caso
que no pueda ser reprocesado, el costo del producto, incluyendo materias primas y
material de empaque, corre por cuenta del maquilador.

La empresa contratante esta obligada a aceptar todo el producto que cumpla sus
especificaciones. En el caso que exista una modificacion en las especificaciones de los
productos maquilados, ésta debe comunicarse inmediatamente al maquilador para que rija
su produccion de acuerdo a ella.

Cuando el personal de la planta maquiladora ha recibido un entrenamiento completo sobre
las operaciones que realiza y demuestra que esta en capacidad de cumplir con los
requerimientos solicitados por la empresa contratante, el departamento de Control de
Calidad de la empresa contratante no evalia el producto cada vez que éste ingrese a sus
bodegas, solamente realiza evaluaciones periddicas para asegurarse que se cumplen las

politicas de calidad de la empresa contratante.




Cuando la empresa magquiladora no tiene un departamento de control de calidad
establecido, o no cuenta con la experiencia y el entrenamiento necesario para llevar un
estricto control del producto, el departamento de Control de Calidad de la empresa
contratante es el responsable de aprobar o rechazar el producto cada vez que éste ingrese a
sus bodegas.

Deben existir procedimientos que indiquen como se realizan cada una de las operaciones
llevadas a cabo en la planta y que tienen relacién con los productos magquilados. Los
procedimientos que no existan y que, por politicas de la empresa contratante scan
necesarios, deben elaborarse en conjunto con el maquilador y el representante de planta.

El personal a cargo de la produccién debe tener entrenamiento basico en relacion a las
funciones que realiza. Todo el personal debe conocer las Buenas Practicas de
Manufactura y sobre todo, realizar sus operaciones con base en ellas. Si el personal de la
planta no tiene conocimiento sobre estos temas, €s parte de las obligaciones de la empresa
contratante

proporcionar el entrenamiento necesario que asegure el cumplimiento de las normas de
calidad de la empresa.

Deben realizarse auditorias periédicas de calidad en la planta maquiladora, para esto debe
contarse con el apoyo del departamento de Control de Calidad de la empresa contratante.
Conjuntamente con el departamento de Control de Calidad del magquilador, debe
implementarse un sistema de autoinspeccion que comprometa al personal del maquilador a

actuar concientemente en relacion a los lineamientos de calidad segin las BPM.



F. MANEJO DE MATERIALES Y CONTROL DE INVENTARIOS EN LA PLANTA DEL

MAQUILADOR

Un buen manejo de materiales y control de inventarios exige lo siguiente:

1.- La empresa contratante debe llevar un control de los materiales necesarios para cubrir las

producciones. Para este fin es conveniente utilizar un sistema de MRP que conecta las
necesidades de produccion, con los ingresos de material y a la vez nos da una vision de
como se vana comportar los inventarios, ver anexo F. El Sistema MRP (planeacion de
los requerimientos de materiales), se utiliza para planear y programar los requerimientos
de materiales en el tiempo para las operaciones de produccién. Esta orientado a satisfacer
los productos finales y permite clacular los requerimjentcéns de capacidad detallada para los
centros de trabajo en el area de produccion.

Es factor clave que siempre que se realice un plan de produccion, se tenga la seguridad que
se contara con los materiales necesarios para poder cumplir con el mismo ya que cualquier
paro de produccién por falta de matenales crea gastos que deben ser cubiertos por la
empresa contratante.

Debe tenerse presente que los materiales que estén en la planta del maquilador soﬁ parte
del inventario de la empresa contratante y por lo tanto, deben controlarse para que se
tengan los niveles necesarios para las producciones, mas un inventario de seguridad que
debe considerar cualquier retraso en entregas, rechazos de materiales o una pérdida
inesperada de material.

Los materiales pueden llegar directamente a las bodegas del maquilador o a las de la
empresa contratante.

Generalmente, quien controla los ingresos de material y las entregas de proveedores, es la

empresa contratante por lo que se recomienda recibirlos en sus bodegas.




3 . Los materiales deben estar debidamente inventariados como cualquier material que se

maneje en la empresa contratante y deben enviarse al maquilador, segun se vayan
requiriendo para cubrir el plan de produccion.
Es importante clasificar los materiales segun su costo, para lo cual puede utilizarse la
clasificacién ABC. Esto con el objetivo de determinar qué materiales son mas impactantes
en el costo total del inventario y determinar los niveles de pérdida permitidos al maquilador
como parte del proceso.

4- El representante de planta es el responsable de coordinar las entregas de material en la
planta maquiladora. Los materiales deben ir debidamente identificados indicando la
cantidad, su codigo, nombre del material y proveedor.

El maquilador debe corroborar que los materiales enw'ados coincidan con el detalle hecho
por el contratista. Debe determinarse un limite de tiempo para que el maquilador realice
un reclamo por materiales faltantes o defecuosos. Después de este periodo de tiempo,
cualquier material sera responsabilidad del maguilador y se le cargard como pérdida.
El representante de planta debe proporcionér al maquilador los formatos necesarios para la
realizacion de reclamos por materiales defectuosos, estos formatos deben contener la
informacion necesaria para poder hacer el reclamo al proveedor, (cédigo, cantidad, nombre
del material, razon del rechazo) Ver anexo E.

5.- El maquilador no puede establecer comunicacién con los proveedores de los materiales
utilizados para la produccién. Cualquier problema existente con los mismos, debe ser
tratado con el representante de planta, quien negociara con el proveedor un reembolso o
sustitucion del material.

6.- Es responsabilidad del maquilador que el nivel de inventario se mantenga en los niveles
requeridos pé.ra cumplir con la produccion diaria. Cuando se tenga un material que posee

un nivel mas bajo del nivel minimo de inventario, el maquilador debe comunicarse



inmediatamente con el representante de planta quien tiene a su cargo el envio de los

materiales,

7.- El maquilador debe reportar al representante de planta un detalle de los ingresos, consumos

y pérdidas de material, dentro de un periodo de tiempo estipulado con anterioridad.
(Generalmente se trabaja en base mensual). Asimismo, debe reportar el inventario de
materia prima, material de empaque, y producto terminado en base mensual.

Debe establecerse un porcentaje de pérdida permitida al maquilador considerando las
pérdidas inherentes al proceso productivo. Cualquier pérdida que exceda estos porcentajes
debe ser cargada al maquilador, a menos que haya una negociacion que indique lo
contrario.

El representante de planta es el responsable del control de embarques de producto
terminado, él debe proporcionar las instrucciones necesarias al magquilador para que el
producto sea enviado al lugar requerido, en la fecha necesaria y utilizando el medio

adecuado.
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

Por los resultados obtenidos durante el estudio y trabajo con maquiladores, podemos observar
que la eleccion del maquilador se considera la parte mas importante del desarrollo de un Contrato
de Manufactura o Maquila, esto se debe a que de una buena eleccion depende el éxito del contrato.

El trabajo con maquiladores es un trabajo administrativo similar al que se realiza en una planta
propia; sin embargo, se necesita tener conocimiento de la cultura de la empresa maquiladora para
trabajar bajo las normas de su sistema. La comunicacién y la colaboracion son factores
importantes en €l desarrollo del proyecto.

Como empresa contratante, es necesario trabajar con empresas maquiladoras que tengan la
disposicion de trabajar en equipo y sobre todo, que puedan comprender que desde el momento que
se inicia el contrato, ambas compaiias forman parte una de la otra; por lo que cualquiera beneficio
al proceso o al sistema es un beneficio mutuo. La cultura de la planta maquiladora es muy
importante y aunque el representante de planta y la empresa contratante en si, no tienen potestad
sobre el personal de la planta maquiladora, es importante que se traten de transmitir las politicas de
la empresa contratante para que entiendan el por qué de los métodos y las exigencias al proceso,
que en ciertos casos, pueden ser muy distintas a las de la planta maquiladora.

El representante de planta debe tener el liderazgo necesario frente al maquilador para poder
manejar y controlar el proceso, €l es el responsable de desarrollar al maquilador en linea con las
exigencias de la empresa que los contrata.

El maquilador debe tomar responsabilidad del proceso sin dejar a un lado los estindares y
especificaciones de la empresa contratante. El es el responsable del cumplimiento de volumenes y
tiempos de entrega. La empresa contratante debe proporcionar el soporte técnico y operativo que
¢l maquilador necesite durante el desarrollo de la produccion.

Cuando el maquilador posee un desempeiio bajo en lo que a cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura se refiere, es parte del trabajo de la empresa contratante entrenar a su personal y al
sistema total en este concepto. Este proceso puede ser un proceso lento, pero si se cuenta con la

colaboracion de la Gerencia de Produccion y planta del maquilador, es un proceso mas rapido y




que da resultados satisfactorios. En este punto es muy importante, como se menciond
anteriormente, que el maquilador entienda que cada cambio que se hace al sistema, es un cambio en
su sistema y beneficia no sélo la produccion de la empresa contratante, sino que también es un
beneficio para su produccion y, en el caso de que realice maquila para otras empresas, s un
beneficio para su desarrollo como maquilador.

Debido a que durante el desarrollo de la maquila se comparte informacion relacionada con el
proceso de produccién y en algunos casos puede compartirse tecnologia propia, es muy
determinante que ¢l maquilador se comprometa a mantener la confidencialidad de la informacién
que reciba, en relacion a los procesos de manufactura que trabaja para la empresa contratante. De
no cumplirse esta confidencialidad es muy facil que la informacién compartida con el magquilador,
como formulas, tecnologia, procesos de produccion y técnicas operativas, lleguen a manos de la
competencia, lo que puede causamos problemas mercadologicos.

El proceso de determinacion de capacidad es importante para el desarrollo de la produccidn.
Por medio de esta determinacién la empresa contratante puede planear mas acertadamente sus
producciones, segin sea necesario. Por ejemplo, cuando se trata de productos nuevos, puede darse
el caso que la demanda crezca de una manera inesperada y que necesitemos cubrir niveles mas
altos de los esperados; si conocemos la capacidad del maguilador sabremos si puede darnos el
volumen que necesitamos, ya que de lo contrario, necesitamos ampliar su capacidad con
maquinaria extra o calificar otro magquilador que pueda realizamos la misma operacion.

Como parte de las obligaciones de la empresa contratante con el maquilador y con su empresa,
estdi mejorar el proceso productivo con lo cual se obtienen ahorros debidos a disminucion del
costo total del producto (materiales + produccion) y mejoras en el sistema, via una mejor
planeacién y un mejor monitoreo del proceso.

La determinacion de la utilizacién de la capacidad es una herramienta util cuando necesitamos
ampliar los volimenes de produccion, esto nos indica si necesitamos comprar equipo extra o
buscar otro maquilador segin sea el caso, o bien, si podemos aumentar la utilizacion de la

capacidad de la linea por medio de un aumento en la eficiencia del proceso. La teoria del



constraint, conocido también como el método del cuello de botella, nos ayuda a determinar cual es
la parte del proceso que esta limitando la capacidad y nos indica cémo podemos elevar la
capacidad de la misma. Como se indica en el diagrama 7.2, esto es un proceso continuo que
examina todas las etapas del proceso productivo y las trabaja en su debido tiempo. Cuando todas
las etapas trabajan a su capacidad maxima, que puede ser igual a su tasa de produccién tedrica o
de fabrica, necesitamos ampliar la linea utilizando equipo adicional. Los turnos continuos también
pueden ser de ayuda cuando se necesita ampliar el volumen de produccién; aqui podemos tomar en
cuenta que un proceso continuo sera mas eficiente que un proceso discontinuo.

La confiabilidad del proceso nos indica qué tan bien se utiliza el tiempo planeado. Para que
nuestro proceso sea productivo y minimice costos, es indispensable que su confiabilidad sea alta.
Un proceso cuya confiabilidad es baja generalmente genera pérdidas en lugar de ganancias; para
elevar la confiabilidad es necesario minimizar todos los tiempos muertos no planeados, como es el
caso de paros por arreglos a maquinaria, paros por limpieza o por falta de materiales. Dar a
conocer los planes del negocio al maquilador es un factor que contribuye a que el maquilador
pueda distribuir mejor la produccién de sus productos. Cuando se trabaja con maquiladores que
realizan contratos con varias empresas, es importante que conozca los objetivos de-la empresa
contratante y su proyecciones, tanto a mediano como a largo plazo.

Una buena planeacion es la base de un buen desarrollo del proceso de manufactura. La empresa
contratante debe tener especial cuidado al momento de compartir sus planes inmediatos con el
maquilador, ya que se debe tener la seguridad que se cuenta con el material necesario para el
cumplimiento de lo planeado. |

El control y monitoreo del proceso es una funcion del representante de planta, esto se facilita
cuando se tienen los formatos y procedimientos adecuados para el proceso de manufactura. Al
inicio del contrato, es indispensable dar un entrenamiento al personal del maquilador en relacién a
como utilizar los formatos y por qué seguir los procedimientos. Los procedimientos que no existen
en la planta maquiladora, deben ser creados por el representante de planta con la colaboracion de

la Gerencia de produccion y control de calidad del maquilador y la asesoria del departamento de




control de calidad de la empresa contratante.

El flujo de informacion del magquilador a la erﬁpresa contratante, mantiene un canal de
comunicacion abierto que permite controlar el proceso desde lejos, los reportes de avance de
produccién e inventarios son claves para el monitoreo del proceso productivo. El maquilador debe
tener conciencia de que cualquier problema que se presente en relacion a proceso o estandares de
calidad, debe ser comunicado inmediatamente al representante de planta y que no puede hacerse
ninguna modificacion al proceso sin su debida autorizacion.

La empresa contratante debe estar conciente que el inventario que tiene el maquilador en sus
bodegas, es parte de su inventario y como todo material, es parte de su capital. Debido a esto es
importante que se lleve un control riguroso de los niveles de inventario que maneja el maquilador,
va que es muy facil elevarlos si no se tienen presentes o si el maguilador los almacena sin ningun
problema. También es importante hacer conciencia en el magquilador respecto a el material que
tiene en sus bodegas esta bajo su responsabilidad y que debe reportarlo y controlarlo como si fuera

un material propio.



IX. CONCLUSIONES

l1.-Para asegurar un buen desarrollo de un Contrato de Manufactura o Maquila, es

indispensable que se realice un proceso de calificacion riguroso del maquilador. Este
proceso debe estar enfocado a evaluar la tecnologia disponible, que debe ser la que
proporcione productos bajo especificaciones. La organizacion del maquilador debe ser
completa y sencilla para crear canales directos de comunicacion. El control de calidad del
maquilador debe asegurar la calidad del producto.

Es indispensable conocer la capacidad instalada del maquilador para determinar si es
suficiente para cumplir con los volimenes de produccion. Utilizando los métodos
presentados se puede detectar si con la produccion actual del maquilador se utiliza el

100% de su capacidad o si puede ser elevada para incrementar los niveles de produccion.

3.- Deben darse a conocer al maquilador los planes de la empresa contratante, a corto, mediano

5.-

y largo plazo, para que los utilice como base en la planeacion de su capacidad. También
debe proporcionarsele informacion sobre el tipo de producto que se maneja’ y como se
comporta su demanda en el mercado.

El cumplimiento del programa de produccion depende de una buena planeacion que tome
en cuenta los aspectos de capacidad y confiabilidad del proceso.

Debe existir retroalimentacion del maquilador a la empresa contratante por medio de
reportes de produccion, tales como el reporte de avance de produccion y tiempos muertos.
El magquilador debe contar con toda la informacion necesaria para cumplir con los
estandares de calidad de la empresa contratante.

La empresa contratante a través de su representante de planta, debe proporcionar las
formas necesarias para el control de la produccion.

Deben generarse ordenes de produccion y/o empaque, donde se detallen las instrucciones

de manufactura, los materiales a utilizar, cantidades requeridas de produccién,




desperdicios y rendimientos.

El responsable de velar por la calidad del producto es el maquilador, en el caso que tenga
un personal calificado por la empresa contratante y cuente con el equipo necesario para
realizar los analisis correspondientes. En este caso, todo producto que salga de la planta
debe estar aprobado por su departamento de control de calidad. De no cumplirse lo
anterior, el departamento de control de calidad de la empresa contratante debera prestar
soporte al contrato, aprobando o rechazando el producto al ingresar a sus bodegas.
Cualquier producto que no cumpla con especificaciones puede ser rechazado por la
empresa contratante, ya sea en sus bodegas o en la planta del maquilador a través del
representante de planta.

La empresa contratante debe llevar un control del inventario, de manera que no se excedan
los niveles determinados ni se caiga en paros de produccion por faltas de material. Debe
considerarse que aunque el material no esté en sus bodegas forma parte de su inventario.
El magquilador es responsable del material que ingresa a sus bodegas, cualquier pérdida de
material que exceda sus limites permitidos o dafio a los materiales, sera cobrado por la

empresa contratante.



X. RECOMENDACIONES

Se recomienda evaluar mas de una empresa maquiladora antes de iniciar un contrato de
manufactura, (ver diagrama 7.1). Esto nos permite elegir la empresa que obtenga una
mayor calificacién durante la evaluacion, lo que conlleva a un mejor desarrollo del
contrato.

El método del cuello de botella es til en la determinacion de la capacidad y su
maximizacién. Sin embargo, se recomienda hacer uso de los diagramas de flujo y de
proceso para poder determinar cual es la etapa restringente.

Se recomienda que al inicio del contrato, la empresa contratante aporte a la gerencia de la
empresa maquiladora una visién general de los planes de su empresa y cual es la vision
que se tiene para el mediano y largo plazo. También es importante dar a conocer la
historia del producto, cuales son sus caracteristicas y su comportamiento en el mercado.
Para garantizar una buena planeacion, se recomienda a la empresa contratante tomar en
cuenta las capacidad, eficiencia y flexibilidad del maquilador. También es recomendable
se lleve un analisis detallado de los niveles de ventas ¢ inventario para planear mas cerca
de las necesidades reales de producto.

Utilizar para el control del proceso, formatos creados por la empresa contratante, de esta
manera se toman en cuenta todos los atributos indispensables y las variables necesarias
para el control del proceso.

A pesar que el responsable de la calidad del producto es el maquilador, se aconseja que el
departamento de Control de Calidad de la empresa contratante realice evaluaciones
periédicas y auditorias al producto maquilado y a la planta magquiladora, para asegurar ¢l

cumplimiento de las normas de calidad de la empresa.




7.- Para un buen manejo de materiales, es recomendable definir limites de inventario en los
cuales se especifiquen los niveles maximos y minimos. Para la determinacién de estos
niveles de inventario, es indispensable conocer los ciclos de reposicion, factores de uso y

costos. La clasificacion ABC es una herramienta 1til para la distribucién de los

materiales segun su costo e impacto en el inventario.
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ANEXOS

A.- BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Las Buenas Pricticas de Manufactura, son el cunjunto de normas y procedimientos
realcionadas entre si, destinados a garantizar que los producto elaborados tengan y mantengan la
identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad requeridas para su uso durante el periodo de
vida util del producto.

Identidad es la expresién de un nombre genérico o comercial, y/o un niimero de lote que permite
en un momento dado tener referencia de su elaboracién o adquisicion.

Pureza es el grado en el cual las materias primas, los graneles y los productos terminados, se
encuentran respecto a un nivel de calidad farmaceutico, que podra ser dado por farmacopeas o por
estandares internos.

Concentracién es la cantidad de principio activo presente en el medicamento como: peso/peso,
peso/volumen o unidad de désis/volumen o peso. Potencia es la actividad terapeutica real de un
principio activo y que se mide por pruebas adecuadas de laboratorio comparada en iguales
condiciones con estandares apropiados. La potencia es directamente proporcional a la
concentracion. |

Las Buenas Practicas de Manufactura proporcionan normas para asegurar la calidad de los

productos, entre los principales aspectos que estas normas vigilan los siguientes:




ORGANIZACION Y PERSONAL

Organizacion, responsabilidades y entrenamiento

EDIFICIOS E INSTALACIONES

Area de bodega/Area de fabricacion

Iluminacién, ventilacién, calentamiento ¥
enfriamiento de aire

Tuberia o caiieria y drenajes, aguas negras

Instalaciones de lavado y servicio sanitario,
saneamiento

Mantenimiento

EQUIPO

Diseiio, tamaifio y ubicacion

Contruccién, limpieza y mantenimiento

Distribucién y manejo

Equipo automdtico, mecdnica v electronico

Filtros

CONTROL DE MATERIA  PRIMA,
MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE

Recepcion y almacenaje

Muestreo y muestras de retencion

Anslisis de materia prima, evaluacion

empaque/envase

Uso de materiales aprobados

Materias primas y materiales de empaque

rechazados

Envases primarios

CONTROLES DE PRODUCCION

Ordenes de produccion y formula maestra,
procedimientos -

Pesado y suministro de materias primas

Control de proceso

Control de contaminacién microbiana, cruzada y
con penicilina

Reelaboracién y recuperacion de remanentes

Suministro de envases primarios y secundarios

CONTROL DE EMPAQUE Y ROTULACION

Operaciones de empaque y rotulacién

Aprobacién de producto y almacenamiento o
cuarentena

Fecha de expiracion

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Procedimientos de distribucion

CONTROL DE CALIDAD

Requisitos para la operacién adecuada del
departamento de control de calidad

Funciones generales del departamento/Areas

Autoinspeccion

MANEJO DE PRODUCTOS DEVUELTOS Y
RECUPERADOS

Quejas, productos farmacéuticos devueltos

Recoleccién de productos farmacéuticos

INFORMES

Requerimientos generales

Documentos minimos recomendados




La organizacion del personal debe ser clara y sencilla, debe permitir el flujo de informacion en
niveles y la delegacion de responsabilidades.

Es muy importante que el departamento de control de calidad y el departamento de produccién sean
independientes, es decir, que no se reporten entre si. Esto contribuye a un mejor desempeiio del
control de la calidad de los productos manufacturados.

Las personas dedicadas a la manufactura, empaque, almacenamiento y control de calidad,
deberan tener educacion, adiestramiento y experiencia que les permitan realizar las funciones
asignadas.

Los profesionales responsables de la fabricacion y control de calidad deberan poseer la
experiencia practica y los conocimientos, para poder formarse un juicio independiente basado en
principios cientificos.

Debe existir un sistema que asegure que:

1. Todos los empleados tengan suficiente entrenamiento y la experiencia para desarrollar sus
funciones

2. Todos los empleados nuevos estén informados de sus responsabilidades y expectativas en
la empresa

3. Todo el personal reciba entrenamiento sobre los procedimientos existentes en el area de
manufactura

4. Se den refuerzos periédicos sobre los entrenamientos recibidos por el personal .

Los empleados deben conocer los requerimientos de higiene de las BPM, incluyendo la
necesidad de reportar cualquier foco de infeccion que pueda daiiar al producto.

Antes de iniciar la relacion de trabajo, todos los empleados deben conocer y comprometerse con

su responsabilidad acerca de la higiene personal. Todo el personal que trabaje en las areas de




manufactura debe utilizar la vestimenta adecuada al area en se desempeiie.
Es necesario que se lleve un récord de los empleados que asistan a dichos entrenamientos. Este
récord debe contener nombre del empleado, tipo de entrenamiento recibido, fecha en que se recibio

el entrenamiento y cuando debe recibir refuerzo.



B.- DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

Este diagrama contiene en general, muchos mas detalles que el diagrama de operaciones. Es
especialmente util para poner de manifiesto costos ocultos como distancias recorridas, retrasos y
almacenamientos temporales.

Una pequeiia flecha (-->) indica transporte, que se define como el movimiento de un lugar a
otro, o traslado de un objeto, cuando no forma parte del curso normal de una operacion o
inspeccion. Un simbolo como la letra D maytscula indica demora o retraso, el cual ocurre cuando
no se permite a una pieza ser procesada inmediatamente en la siguiente operacion. Un triangulo
equilatero puesto sobre su vértice indica almacenamiento, o sea cuando una pieza se retira y
protege contra un traslado no autorizado. Un cuadrado indica una inspeccion, como una revision de
control de calidad. Un circulo grande indica una operacion como mezcla, homeado, etc.

Cuando es necesario mostrar una actividad combinada, por ejemplo una operacién y una
inspeccion, se utiliza un cuadrado con un circulo inscrito en él.(8)

El diagrama de operaciones muestra la secuencia cronolégica de todas las operaciones,
inspecciones, margenes de tiempo y materiales a utilizar en un proceso de fabricacién o
administrativo.

Para la elaboracion de este diagrama se utilizan dos simbolos: un circulo pequefio, que
generalmente tiene 10 mm de diametro para representar una operacion, y un cuadrado, con la
misma medida por lado, que representa una inspeccion.

Una operacién ocurre cuando la pieza en estudio se transforma infencionalmente, o bien, cuando
se estudia o planea antes de realizar algin trabajo de produccion con ella.

Una inspeccién tiene lugar cuando la parte se somete a examen para determinar su conformidad

con una norma o estandar.




Una vez se ha realizado el diagrama de operaciones debe revisarse cada una de las operaciones.
Los siguientes enfoque se aplican, en particular, cuando se estudia el diagrama de operaciones:
1.Proposito de la operacion
2 Disefio de la parte o pieza
3.Tolerancias y especificaciones
4 Materiales
5 Proceso de Fabricacion
6.Preparacion y herramientas

7.Condiciones de trabajo y distribucion en planta. (8)



C.- ESTUDIO DE TIEMPOS Y MOVIMIENTOS

El estudio visual de movimientos y el de macromovimientos se utilizan para analizar un método
determinado y ayudar al desarrollo de un centro de trabajo eficiente.

El estudio de movimientos es el analisis cuidadoso de los diversos movimientos que efectia el
cuerpo al ejecutar un trabajo. Su objeto es eliminar o reducir los movimientos ineficientes, y
facilitar y acelerar los eficientes. Por medio del estudio de movimientos, el trabajo se lleva a cabo
con mayor facilidad y aumenta el indice de produccién.

El estudio de de movimeintos, en su acepcion mas amplia, entrafia dos grados de refinamiento
con extensas aplicaciones industriales. Tales son el estudio visual de los movimientos y el estudio
de los micromovimientos.

El estudio visual de movimientos se aplica con mucho mayor amplitud, porque la actividad que
se estudia no necesita ser de tanta importancia para justificar econémicamente su empleo. Este tipo
de estudio comprende la observacién cuidadosa de la operacion y la elaboracion de un diagrama de
proceso del operario, con el consiguiente analisis del diagrama considerando las leyes de la
economia de movimientos.

Debido a su mayor costo, el método de micromovimientos resulta generalmeﬁte practico solo en
¢l caso de trabajos de mucha actividad, cuyas duracién y repeticion son grandes. Las dos clases de
estudios pueden compararse a la observacion de un objeto con una lupa o mediante un
microscopio. La mayor cantidad de detalles que proporciona el microscopio solo tiene aplicacién
en trabajos de alta produccion.(8)

El estudio de tiempo permite establecer un estandar de tiempo permitido para realizar una tarea
determinada, con base en la medicion del contenido de trabajo del método prescrito, con la debida

consideracion de la fatiga y las demoras personales y retrasos inevitables. El analista de estudio de




tiempos tiene varias técnicas que se utilizan para establecer un estandar: el estudio cronométrico
de tiempos, datos estandares, datos de los movimientos fundamentales, muestreo del trabajo y
estimaciones basadas en datos historicos. Cada una de estas técnicas tiene una aplicacion en ciertas
condiciones. El analista de tiempos debe saber cuando es mejor utilizar una cierta técnica y llevar

a cabo su utilizacion juiciosa.(8)



E.-GRAFICAS DE CONTROL

Las graficas de control de Shewhart son el caballito de batalla del control estadistico de
procesos. El nombre de la grifica proviene del Dr. Walter Shewhart, de Bell Telephone
Laboratories, a quien en general se le conce como el padre del control estadistico de la calidad.
Cuando un proceso de conversion comienza a salirse del control seria conveniente saberlo lo mas
pronto posible, de manera que se pueda iniciar una accion correctiva. Aun cuando se piense que es
sencillo detectar un cambio mediante la observcidn, en general no los es. En ocasiones, la
variabilidad del caracter aleatorio en el proceso puede sugerir que el resultado del proceso es malo,
cuando en realidad no se ha presentado ningin cambio basico. En otras ocasiones, variaciones
reales se atribuyen equivocadamente a una variabilidad aleatoria. Si surge un cambio basico hay
que corregirlo para evitar los costos de fabricar productos con fallas. Por otra parte, no es
deseable desperdiciar recursos tratando de corregir un proceso que ya funciona de manera
adecuada. Para evitar errores de interpretacion y detectar cuando surgen las verdaderas
variaciones, las graficas de control resultan de gran utilidad.(4)

La grafica posterior ilustra una grafica de control para la temperatura de un proceso. En esta
grafica hay tres parametros importantes: la temperatura media ( el promedio), el limite superior de
control (UCL) y el limite inferior de control (LCL). Anteriormente, la media o promedio de la
temperatura para los procesos era de 86°C. Los limites superior ¢ inferior de control se han fijado
en 89°C y en 83°C. Después de hacer la grafica transcurrieron cuatro dias mas de trabajo. Se
hicieron lecturas para las temperaturas de muestreo para estos dias y se registraron en la grafica.
Para los primeros dos dias, los promedios de las temperaturas se encontraban cerca de la media; el
tercer dia, el promedio de la muestra estaba cerca del limite superior de control. Un gerente de

operaciones al ver la grafica podria decir:" El proceso se encuentra bajo control segtn ef




rendimiento de los tltimos tres dias". El promedio de la muestra en el cuarto dia se encuentra
fuera de los limites de control. Por qué se puede afirmar esto? Porque asi lo establece la teoria que

sustenta a la grafica de control, como se vera a continuacion.
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Ejemplo de una gréfica de control

Las graficas de control se basan en el concepto estadistico del teorema del limite central. Este
teorema permite la conveniencia de utilizar la distribucion normal estindar al hacer juicios sobre
cambios en el proceso cuyo seguimiento se estd haciendo. Con el se pueden determinar
convenientemente las posibilidades de que alguna caracteristica importante de nuestro proceso
haya cambiado, y que tales posibilidades puedan ser expresadas de una manera explicita. (4)

Una vez que se han analizado las graficas de control hay que seguir la guia para analizarlas e
interpretarlas para controlar la media o promedio de un proceso. Los siguientes son los pasos para
elaborar las graficas de control:

1. Tener como base los datos anteriores

2. Calcular la media del proceso y los limites de control utilizando los datos anteriores.
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3. Elaborar la grafica de control.

4. Interpretacion de la grafica. Investigar si el proceso estd bajo control, si es necesario
observar tendencias, o si hay que buscar una causa cuando el proceso no esta bajo control.

5. Actualizacion de la grafica de control. Debe realizarse una actualizacién periddica de los

limites de control. (4)







F. FORMATOS Y CONTROLES PARA PRODUCCION
A continuacion se presentan algunos formatos de controles para produccion los cuales pueden
servir de modelo para control de un proceso productivo.
Los formatos a presentar son los siguientes:

1. Formato grafico de control de peso o volumen
2. Formato de control de peso o volumen
3. Formato de control y registro de materiales utilizados en planta
4. Formato de devolucién de materiales a bodega
5. Formato de orden de produccion

6. Formato de orden de empaque







FORMATO DE CONTROL DE PESO O VOLUMEN

PRODUCTC: FECHA: ORDEN DE EMPAQUE:

Variable en control (peso o voiumen)

Limite Superior Aceptado

LImite inferior Aceptado

FRECUENCIA DEL CONTROL

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE:

NOMBRE Y FIRMA DEL REVISOR:







FORMATO DE CONTROL DE PESO O VOLUMEN

PRCDUCTO:

ORDEN DE PRODUCCION:

FECHA:

LIMITE MAXIMO:

OBJETIVO:

LIMITE MINIMO:

HORA PESO

NOMBRE Y FIRMA DE RESPONSABLE:

NOMERE Y FIRMA DEL REVISOR:







CONTROL Y REGISTRO DE MATERIALES UTILIZADOS EN PLANTA

PRODUCTO:

ORDEN DE PRODUCCION:

FECHA:

CODIGO

NOMBRE DEL MATERIAL

CANTIDAD INGRESADO
A PLANTA

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE:







DEVOLUCION DE MATERIALES A BODEGA

PRODUCTO:

ORDEN DE PRODUCCION:

FECHA:

CODIGO

NOMBRE DEL MATERIAL

ESTADO
DEL MATERIAL
(BUENO/MALO]}

CANTIDAD DEVUELTA
A BODEGA

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE:
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G.- PLANEACION DE LOS REQUERIMIENTOS DE MATERIALES (MRP)

El MRP es un sistema para planear y programar los requerimientos de los materiales en el

tiempo para las operaciones de producion. Como tal, estd orientado a satisfacer los productos

finales que aparecen en el programa maestro de produccién. También proporciona resultados,

tales como las fechas limite para los componentes, las que posteriormente se utilizan para el

control de taller. Una vez que estos productos del MRP estan disponibles, permiten calcular los

requerimientos de capacidad detallada para los centros de trabajo en el area de produccion. EL

papel del MRP en la coordinacion de estas actividades se entiende mejor cuando se examinan sus

objetivos y su estructura con mayor detalle.

Los sistemas de MRP estan concebidos para proporcionar lo siguiente:

l.-

Disminucion de inventarios. El MRP determina cuantos componenetes de cada uno se
necesitan y cuando hay que llevar a cabo el plan maestro.

Disminucién de los tiempos de espera en la produccion y en la entrega. El MRP identifica
cuales de los muchos materiales y componenetes necesita (cantidad y ritmo),
disponibilidad, y qué acciones (adquisicién y produccion) son necearias para cumplir con
los tiempos limite de entrega.

Obligaciones realistas. Las promesas de entrega realistas pueden forzar la satisfaccion del
cliente. Al emplear el MRP el departamento de produccion puede dar informacion
oportuna sobre los tiempos probables de entrega.

Incremento en la eficiencia. El MRP proporciona una coordinacion més estrecha entre los
departamentos y los centros de trabajo a medida que la integracion del producto avanza a
través de ellos. Por consiguiente, la produccién puede proseguir con menos personal
indirecto, tales como los expedientes de materiales, y con menos interrupciones no

planeadas en la produccion.(4)
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