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Metodologias de mejora continua para su aplicacion y evaluacion
recurrente y lograr asi una mayor eficiencia, calidad y
productividad en la industria farmacéutica.
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Presentacion

La industria farmacéutica ha traido innumerables beneficios tanto para el publico en general como para las
entidades puablicas gubernamentales o entidades privadas relacionadas con la misma. Gracias a ella tenemos
medicamentos tan simples como para aliviar un dolor de cabeza o de estémago, o tan complejos como para
poder tener una vacuna contra el sarampion o el tétanos.

En las ultimas décadas, y como consecuencia de negligencias en el uso de medicamentos donde la pureza,
potencia o seguridad se vieron afectadas (por ejemplo en el afio 1982 el medicamento Tylenol causé la muerte
de un gran nimero de personas por presentar contaminacién por cianuro), los diferentes gobiernos han
abierto y designado instituciones especificas para monitorear y regular la produccion y el lanzamiento de
medicamentos. Derivados de estas disposiciones surgen organismos como FDA, EMA, INVIMA, ANVISA
y COFEPRIS, entre otros.

Estos organismos tienen como objetivo formular normas y criterios a seguir para establecimientos
farmacéuticos donde se describen de manera general los lineamientos para operar los procesos productivos
y las caracteristicas que deben cumplir los equipos y las instalaciones. Si no se cumplen estos lineamientos
las autoridades correspondientes impiden la elaboracién y distribucién de medicamentos con el objetivo de
garantizar la salud de los consumidores.

Este curso tiene como objetivo no solo contribuir al cumplimiento regulatorio, sino a mejorar el desempefio
productivo de los establecimientos farmacéuticos. Estd hecho especificamente para la industria farmacéutica
y contribuye, ademds, a conservar las BPM (Buenas Pricticas de Manufactura) y ahorro en costos por el
incremento de la productividad en sus procesos operativos.
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Objetivos del curso:

e Aplicar las 5S en dreas generales y particulares de una planta farmacéutica mejorando la apariencia y la
operabilidad de las mismas.

e Aplicar las 5S y las técnicas SMED en procesos productivos farmacéuticos, estandarizando el orden,
organizacién, cambios de formato y ajustes en las dreas y miquinas donde se presentan y mejorando la
efectividad de los mismos con la reduccidn de tiempos.

e Considerar de manera prictica los requerimientos regulatorios y su aplicacion antes, durante y al final de la
implementacién de las 5S y SMED.

e Cuiles son los principales beneficios que se obtienen al implementar en la industria farmacéutica las 5S y

SMED.

(€ Para hacer evolucionar la organizacion 'y los
comportamientos en la industria farmacéutica hacia el
logro de una mayor eficiencia y calidad”

Dirigido a:

Personal y Mandos Intermedios de Ingenieria de Proyectos, productos y procesos, métodos y tiempos, asi
como a todas aquellas personas que quieran mejorar el entorno laboral y productivo y lograr la maxima
eficacia en el desarrollo de la actividad en la Industria Farmacéutica.
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Estructura y Contenido del curso

El curso tiene una duracién de 30 horas lectivas 100% online que se realizan a través de la plataforma

e-learning de Iniciativas Empresariales que permite el acceso de forma rdpida y ficil a todo el contenido:

f
Manual de Estudio
6 médulos de formacién que contienen
el temario que forma parte del curso y
que ha sido elaborado por profesionales
en activo expertos en la materia.

N

~

Material Complementario

En cada uno de los médulos que le
ayudard en la comprensién de los temas
tratados.

J

Ejercicios de aprendizaje y
pruebas de autoevaluaciéon

Bibliografia y enlaces de lectura
recomendados para completar la
para la comprobacién prictica de los formacién.
conocimientos adquiridos.

Metodologia 100% E-learning

Permite el acceso a los contenidos del curso desde
cualquier dispositivo las 24 horas del dia los 7 dias
de la semana.

En todos nuestros cursos es el alumno quien marca
su ritmo de trabajo y estudio en funcién de sus
necesidades y tiempo disponible.

R
= Soporte Docente Personalizado

El alumno tendrd acceso a nuestro equipo
docente que le dard soporte a lo largo de todo el
curso resolviendo todas las dudas, tanto a nivel
de contenidos como cuestiones técnicas y de
seguimiento que se le puedan plantear.

Apple Store para iOS) que le permitird acceder a la plataforma desde cualquier dispositivo mévil y realizar el curso

. * El alumno podra descargarse la APP Moodle Mobile (disponible gratuitamente en Google Play para Android y la
I I i I

desde cualquier lugar y en cualquier momento.

®
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Contenido del Curso

| MODULO 1. Introduccién

| MODULO 2. Mejora continua. Un repaso histérico

2.1. Historia de la mejora continua.

2.2. Sistema de produccién Toyota.

MODULO 3. Definicién e implementacién de las 5S en
la industria farmacéutica

10 horas

Las 58 es una metodologia de mejora continua que ayuda a disminuir el desperdicio de tiempo y
recursos de manera sencilla en 5 pasos que tienen como objetivo adoptar y mantener hébitos de
orden y limpieza en los sitios de trabajo. En el dmbito farmacéutico ayudan a mantener limpias y en
orden todas sus dreas aportando a las Buenas Précticas de Manufacturas (BPM) indispensables para
conservar la potencia, seguridad y eficacia de los medicamentos.

3.1. Definicién.
3.2. Significado de las 58S.
3.3. Programa de implementacidén de las 5S.

3.4. Guia de implementacién:

3.4.1. Planeacion.

3.4.2. SEIRI (Seleccionar).

3.4.3. SEITON (Organizar).

3.4.4. SEISO (Limpiar).

3.4.5. SEIKETSU (Estandarizacién).
3.4.6. SHITSUKE (Seguimiento).

3.5. Aplicacion especifica de las 5S en la Industria Farmacéutica.

3.6. Conclusiones.
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MODULO 4. Implantaciéon de SMED en la industria
farmacéutica

10 horas

Las técnicas SMED son una herramienta utilizada y disefiada para bajar los tiempos de preparacidn.
Para su implementacion en la industria farmacéutica es indispensable que en el proceso participe un
grupo multidisciplinario, desde produccién a mantenimiento, seguridad, calidad y validacién.

4.1. Historia.

4.2. Definicién.

4.3. Objetivos y concepto de la metodologia SMED.
4.4. Etapa preliminar (estudio de la situacion actual).

4.5. Primera etapa: identificacion y separacién de actividades
4.5.1. Criterios para identificar actividades externas.
4.5.2. Criterios para identificar actividades internas.

4.6. Segunda etapa: convertir tareas internas a externas.
4.7. Tercera etapa: aplicar mejora continua a actividades internas y externas.

4.8. Conclusiones.

MODULO 5. Marco regulatorio para la implementacion
de las 5S y SMED en la industria farmacéutica

5 nhoras

5.1. Marco regulatorio.
5.2. Gesti6n de riesgos.
5.3. Despliegue del anilisis de riesgo.

5.4. Herramientas utilizadas en la gestion de riesgos.

MODULO 6. Mapa didactico de aplicacion de 5S y SMED
para la mejora de la productividad

3 horas
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Jaime Rocha

@’ Quimico Farmacéutico con mds de 28 afos de experiencia gestionando plantas farmacéuticas a
nivel de supervisor y gerente de produccidn, en ambientes nacionales y multiculturales aplicando
herramientas de mejora continua como Lean, Six Sigma, Keizen y 5S, entre otras.

Titulacion

Una vez finalizado el curso el alumno recibird el diploma que acreditard el haber superado de forma satisfactoria
todas las pruebas propuestas en el mismo.

v MANAGER
P& BUsINESs
A SCHOOL

DIPLOMA

Iniciativas Empresariales y la Manager Business School certifican que D. / Diia.
XXXXX XXXXXX XXXXXXXXXX
Ha superado satisfactoriamente el curso
APLICACION DE LAS 55 Y SMED EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Habiendo demostrado el dominio de las materias impartidas mediante
Ia superacion de las pruebas de evaluacion de las que consta el curso.
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