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RESUMEN

Por medio de la presente investigacion se determind la viabilidad del disefio y
construccion de una planta piloto de produccion de productos cosméticos dentro
de la Universidad de El Salvador, especificamente en los terrenos pertenecientes
a la Facultad de Quimica y Farmacia. Previo al disefio de la planta, se llevo a
cabo la seleccién de la zona mas apropiada para disefiar el proyecto, escogiendo
la zona que mejor se adaptdé a las condiciones Optimas para el posible

emplazamiento de la infraestructura.

Al tener seleccionada la zona idonea para el disefio, se elabor6 una
homologacion mediante un cuadro de similitudes y diferencias entre las
normativas utilizadas (RTCA, NOM, ISO, FDA) con respecto a areas minimas y
disefio de areas que deben de existir en este tipo de infraestructuras, con la
finalidad de consolidar las caracteristicas mas comunes y significativas para su
funcionamiento. Con la informacion recopilada, se procedio a elaborar el disefio
de la planta piloto de produccién de productos cosméticos, desarrollando los
diferentes planos y diagramas de flujo mas relevantes. Utilizando la herramienta
AutoCad, se elaboro el plano de distribucion de areas el cual fue adaptado a los
metros cuadrados disponibles de la zona seleccionada y sobre el mismo plano
se comenz6 a agrupar las areas minimas necesarias para el funcionamiento de
una planta piloto, dandoles el tamafio y posicién adecuada dentro del plano.
Seguidamente se elabord los flujos de personal, materia prima, producto
terminado y rutas de evacuacién para demostrar cuales areas son realmente

necesarias en el proceso de fabricacion del producto cosmético alcohol gel.

Se detall6 a través imagenes 3D elaboradas con las herramientas SKETCHUP y



TWINMOTION el disefio de cada una de las areas elaboradas en los planos, para

observar de forma mas clara sus acabados interiores.

Dentro de la propuesta de disefio se incluyeron dos cuadros que contemplaron
de forma general los costos de la infraestructura concreta y los costos de
funcionamiento, para tener un valor aproximado de inversion necesaria para su
construccion y puesta en marcha, de los cuales se obtuvo un valor estimado de
$351,200.00 dolares de los Estados Unidos de América.

Finalmente, para tener una visiébn mas completa de todos los planos en conjunto,
se elaboro un Video 3D que ilustra de forma virtual la planta piloto produccion de
productos cosméticos ya construida en la zona seleccionada, donde se puede
observar a través de un recorrido virtual todas las areas con su respectivo disefio,

logrando integrar toda la teoria de la investigacion.

Al incluir aspectos de disefio y areas de diferentes normativas, se logré disefiar
una planta piloto de produccion de productos cosméticos que cumple con las
exigencias nacionales e internacionales para su funcionamiento. La
disponibilidad de terrenos dentro de Facultad de Quimica y Farmacia, permite
gue sea viable la posible materializacion de este tipo de infraestructuras. Al hacer
uso de herramientas que materializan proyectos arquitectonicos de forma virtual,
se demostré que los planos elaborados eran los Optimos para la posible

materializacion del proyecto.

Al realizar este tipo de investigaciones, en la cual se pretendan disefiar
infraestructuras relacionadas al ambito farmacéutico, cosmético e higiénico, se
recomienda siempre tener la asesoria de un profesional arquitecto, mantener el
formato real de los planos elaborados y utilizar herramientas virtuales en 3D para

apreciar forma mas completa el disefio propuesto.
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XVii

1.0INTRODUCCION

Los productos de higiene personal a lo largo del tiempo han sido efectivos para
la prevencion de enfermedades, debido a que estan destinados a desinfectar,
limpiar y asear las partes del cuerpo en las que son utilizados, a estos productos

también se le conoce como productos cosméticos.

El alcohol gel es un producto cosmético destinado al aseo personal, este gel
mucilaginoso de alto grado alcohdlico que por su accién desinfectante garantiza
se eliminen mas del 99% de virus y bacterias que se encuentran en las manos,

evita la propagacién de enfermedades o infecciones por contacto.

Las plantas de produccion son instalaciones destinadas a transformar materias
primas en productos terminados. La categoria de cada planta se vera reflejada
de acuerdo al producto que se estd elaborando en ella, como Alimentos,
cosmeéticos, higiénicos, medicamentos, etc. En El Salvador el ente regulador de
estos establecimientos es la Direccién Nacional de Medicamentos, quien vela por

el cumplimiento de las respectivas normativas para su funcionamiento.

Existen normativas nacionales e internacionales las cuales detallan como deben
estar disefiadas las plantas de produccion. Nuestra investigacion se centré en la
propuesta disefio una planta de produccion de productos cosméticos, ya que se
pretende elaborar el producto alcohol gel en sus instalaciones. Se utilizaron 4
normativas internacionales, el RTCA 71.03.49:08, la norma oficial mexicana
NOM-259-SSA 1-2014, la norma internacional 1ISO 22716:2008 y la guia del FDA
Directrices de Buenas Practicas de Fabricacion (BPM), para obtener los
requerimientos para el disefio de la infraestructura y darles cumplimiento a las

exigencias de cada una.
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La investigacion estuvo enfocada en la ubicacion y el disefio de la planta piloto
de produccién de productos cosméticos. Primeramente, se hizo un recorrido en
los terrenos pertenecientes en la Facultad de Quimica y Farmacia en donde se
analizaron las estructuras ya existentes, y se escogié la mas favorable que se
adaptaria a un futuro emplazamiento, el area escogida fue el aula 6 y aula de

discusion de anatomia, nombrada en esta investigaciéon como “zona 2”.

Seguidamente se procedié a homologar las similitudes y diferencias con respecto
a areas y disefios de areas de las normativas utilizadas, para saber qué areas
deben estar presentes en la planta de produccion y como deben estar disefiadas
para su funcionamiento. Partiendo de esta homologacion se procedid a escoger
del manual de procedimiento de revisibn de planos para construccion de
laboratorios de productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, de la DNM, los
planos y flujos que se elaborarian para este tipo de establecimientos, de los
cuales por ser la presente investigacion una propuesta de disefio solo se realiz6

los mas relevantes.

Finalmente se elabor6 un cuadro de los costes y recursos necesarios para saber
un aproximado de la inversion total que costaria materializar el proyecto. Y se
elaboré un video 3D de la infraestructura que integra de forma completa la teoria
de las normativas, a un disefio virtual de la planta piloto ya establecida en la
Facultad de Quimica Farmacia. La investigacion se desarrollé en el afio 2022,

teniendo una duracion de 6 meses.

Con la presente investigacion se concluyé que dentro de la Facultad de Quimica
y Farmacia de la Universidad de El Salvador, existen terrenos disponibles con
potencial para el posible emplazamiento de una planta de producciéon de
productos cosméticos que cumpla con estandares de calidad nacional e

internacional, estos terrenos también pueden ser aprovechados para el disefio
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de otro tipo de plantas de produccién, como medicamentos, higiénicos y
veterinarios, ya que se tiene el espacio, y las caracteristicas adecuadas para este

tipo de proyectos.

Si se desea tomar esta investigacion como punto de partida para el disefio de
otro tipo de infraestructuras destinadas a fabricar otro producto, se recomienda
tomar las consideraciones pertinentes con respecto al tamafio, cantidad de areas
y disposicién de cada una, debido a que la planta piloto de produccion de
productos cosmeéticos, fue disefiada para cumplir con las exigencias nacionales
e internacionales minimas necesarias para su funcionamiento, las cuales van

acorde a la fabricacién de un unico producto (alcohol gel).
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2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL:

Proponer un disefio de una planta piloto de produccion de productos

cosméticos en la Facultad de Quimica y Farmacia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

Elaborar una homologacion de requerimientos técnicos para el disefio
de una planta piloto de produccién de productos cosméticos a partir

de las diferentes normativas vigentes.

Disefiar los planos de la planta piloto de produccion de productos
cosmeéticos que cumpla con los requerimientos técnicos que exigen

las diferentes normas nacionales e internacionales.

Elaborar los flujogramas de proceso para la produccion de alcohol gel
para demostrar las areas minimas que debe tener una planta de

produccion de cosméticos.

Establecer los recursos y costos necesarios para la implementacion

de la planta piloto de produccién de productos cosmeéticos.

Elaborar un video 3D que ilustre la infraestructura externa e interna de

la planta piloto de produccion de productos cosmeéticos.
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3.0 MARCO TEORICO

La necesidad del ser humano de mantenerse asi mismo aseado, ha hecho que a
lo largo del tiempo se vengan desarrollando productos cosméticos destinados a
la higiene personal, no solo para mantenerse visiblemente limpios por estética,

sino también para cuidar su salud.

Los productos de cosméticos destinados a la higiene personal son efectivos en
la prevencion de enfermedades gastrointestinales, al ser utilizados en las manos
como el caso de jabones, geles o soluciones con alto grado alcohdlico, ya que
garantizan la eliminacién de mas del 99% de virus y bacterias que se encuentran
en ellas, lo cual a la hora de ingerir alimentos esto pueda realizarse de forma mas
sana. La gran relevancia de estos en la salud de la poblacién los ha convertido

en productos de uso cotidiano.

Un producto de higiene personal es todo aquel destinado a limpiar, desinfectar o
aromatizar las diferentes partes del cuerpo en las cuales son utilizados, esto para
mantener el aseo personal y prevenir enfermedades. Los productos de higiene
personal son cosméticos, ya que estos tienen contacto con las diversas partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, uiias, labios
y 6érganos genitales externos), o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y corregir
los olores corporales, y/o protegerlos o mantenerlos en buen estado (). De los
cuales se pueden mencionar: jabones liquidos para manos, desodorantes,

alcoholes en gel, pastas dentifricas, champu, jabones en crema, etc.

El alcohol gel segun el ente regulador DNM, de acuerdo a su uso y composicion,
puede estar catalogado como un producto cosmético o como un insumo médico;

si el producto tiene mas del 80% de etanol en su composicion y es utilizado en
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salas quirdrgicas, este entra en la categoria de insumo médico, pero si su
composicion es menor del 80% pero no menos de 70% de etanol y es utilizado
para uso cotidiano de las personas, este entra en la categoria de producto
cosmético. Ya que este gel mucilaginoso fabricado a base carbopol, Etanol 90° y
agua, va destinado a la desinfeccion de manos de forma rapida y segura, en el
dia a dia de las personas para garantizar que se eliminen virus y bacterias
potencialmente dafinas para el organismo, entra en la categoria de producto

cosmeético.

Las plantas de produccion son instalaciones que disponen de todos los medios
necesarios para desarrollar un proceso de fabricacién. La cual esta formada por
el edificio en si mismo, areas especificas y la maquinaria 0 equipo para su
funcionamiento. Su funcion es combinar el trabajo humano con el equipo o
maquinaria para transformar las materias primas en productos deseados, todo
esto siguiendo un proceso de fabricacion controlado en el cual se garantice el
aprovechamiento de los recursos (g). La cantidad de areas que disponga una
planta de produccién es de acuerdo a lo que se produce en ella (alimentos,
cosmeéticos, higiénicos, medicamentos, etc.) y a su vez estan disefiadas de tal
forma se les dé cumplimiento a normativas ya establecidas para su debido

funcionamiento.

Las diferentes normativas internacionales especifican como deben estar
disefiadas las areas, y cudles son indispensables para su implementacién, en
donde puede haber similitudes y diferencias entre si. Para la fabricacion de un
producto como el alcohol gel se debe cumplir en disefio y areas las normativas
de cosmeéticos. A continuacion, se revisan a detalle cada una de estas normas
referentes a disefio y areas que debe cumplir una planta de produccion de
productos cosmeéticos.
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3.1Normativas nacionales e internacionales para plantas de produccién de
productos cosméticos.

Normativas internacionales:

a) RTCA 71.03.49:08 referente a las buenas practicas de manufactura de
para los laboratorios fabricantes de productos cosméticos.

b) La norma oficial mexicana NOM-259-SSA 1-2014, Productos y
servicios, Buenas précticas de fabricacién en productos cosméticos.

c) Lanorma internacional ISO 22716:2008 Cosméticos-Buenas Practicas
de Manufacturas (BPM)-Directrices relativas a las Buenas Practicas de
Manufactura.

d) FDA Directrices de Buenas Practicas de Fabricacion (BPM) / Lista de

verificacion de inspeccién para cosméticos.

Normativa nacional:

a) Procedimiento de revision de planos para construccion de laboratorios
de productos farmacéuticos, cosmeéticos e higiénicos. (Manual de la

DNM basado en el RTCA de productos cosméticos).

3.2Areas segun el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA
71.03.49:08).

EIRTCA 71.03.49:08 referente a las BPM para los laboratorios fabricantes de
productos cosmeéticos, establece las areas minimas que debe tener una

planta, segun el detalle siguiente (Ver anexo N°5):
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AREAS DE ALMACENAMIENTO

Las areas de almacenamiento son las areas apropiadas con las condiciones

necesarias para almacenar los productos elaborados en la planta, segun el
RTCA 71.03.49:08 estas deben contemplar:

a)
b)
c)
d)

e)

f)

Estar separadas de otras &reas, de tamafio adecuado, ventiladas y
equipadas.

Tener condiciones especiales para los materiales que lo requieran.
Permitir la rotacion adecuada de los materiales.

Permanecer ordenadas, limpias y en buenas condiciones de
mantenimiento.

Disponer de area delimitada e identificada para recepcion, cuarentena,
aprobacion y rechazo.

Contar con area destinada al almacenamiento de sustancias
inflamables, la cual debe ser separada, ventilada y con equipo de

seguridad contra incendios o0 explosiones (2).

AREAS DE DISPENSADO/PESADO

Son areas que estan destinadas a dispensar las cantidades exactas de

materia prima para los procesos de produccion, en estas se hace uso de

equipos para medir volimenes o tomar pesos, segun el RTCA 71.03.49:08

estas deben contemplar:

a)

b)

Debe ser un area separada e identificada, con paredes, pisos, techos
lisos, con curvas sanitarias y con un sistema de inyeccion y extraccion
de aire, equipada con balanzas calibradas y sensibles de acuerdo al
rango de materiales a pesar.

Los utensilios deben estar limpios y colocados en un lugar que asi lo

asegure.
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Los materiales después de ser pesados o medidos deben ser
etiquetados inmediatamente, a fin de evitar confusiones.
Debe disponer de un sitio especial para almacenar correctamente la

materia prima pesada (2).

AREAS DE PRODUCCION

Las areas de produccion son aquellas en donde con ayuda de equipos y

maquinaria, se transforma la materia prima en productos terminados, segun
el RTCA 71.03.49:08 estas deben contemplar:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

g)

h)

)

Contar con paredes, pisos y techos recubiertos con materiales lisos,
para facilitar y asegurar la limpieza.

Disponer de toma de gases y fluidos, debidamente identificadas,
cuando aplique.

Tener ventanas, lamparas y difusores adecuados.

Estar acondicionadas con sistemas eficaces de ventilacion.

Contar con extraccion puntual de polvos en area de sélidos.

Disponer de inyeccion de aire y extraccion de vapores en caso de
produccion de tintes y esmaltes.

Contar con tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacion y otros
servicios disefiados y ubicados de tal forma que no causen dificultades
en la limpieza.

Contar con drenajes de tamafo adecuado y no permitir la
contracorriente.

Contar con un area independiente destinada al lavado de equipos,
recipientes y utensilios. Esta area debe mantenerse ordenada y limpia.
Contar con area de maduracion, la cual debe estar separada,
identificada, con tamanio, espacio y ventilacién adecuada y protegida

de la luz solar, cuando aplique (2).
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AREAS DE ENVASE / EMPAQUE

Las &reas de envase y empaque son el paso final en los procesos de
produccion, cuando el producto termino es envasado, etiquetado e
identificado con base a su presentacion o caracteristicas, segun el RTCA
71.03.49:08 estas deben incluir:

a) Estar identificadas, separadas o delimitadas y de tamafio adecuado,
con el fin de evitar confusiones.
b) Contar con paredes, pisos, techos recubiertos con materiales

adecuados que faciliten la limpieza ().

AREAS AUXILIARES

Son todas aquellas areas no destinadas a la fabricacion, sino destinadas
exclusivamente para uso del personal, para sus necesidades basicas, para
almacenamiento de instrumentos limpieza y areas que se dediquen a la
limpieza de uniformes o almacenamiento de insumos que utiliza el personal,

las areas auxiliares son:

a) Vestidores y servicios sanitarios para damas y caballeros, los cuales
deben estar separados y ser adecuados al numero de usuarios,
disponer como minimo una unidad por cada 10 personas, mantenerse
limpios y accesibles a las areas de trabajo. Esta area debe contar con
duchas, asi como toallas de papel o secadores de aire, jabon liquido,
papel higiénico; no deben comunicarse directamente con las areas de
produccion, contar con un procedimiento y programa para la limpieza
y sanitizacion de los mismos.

b) Comedor, el cual debe estar separado de las areas de produccion.

c) Lavanderia o un sistema que garantice la adecuada limpieza del
uniforme del personal.

d) Armario donde se almacenen los utensilios utilizados en la limpieza.



29

e) Mantenimiento, destinada exclusivamente para reparaciones Yy

almacenar herramientas, repuestos, etc. (2).

AREAS DE CONTROL DE CALIDAD

Son las areas encargadas de verificar la calidad de los productos obtenidos
en proceso de fabricacion, la calidad de las materias primas, el agua, etc.,
para garantizar que estos sean inocuos y cumplas con la funcion deseada,
segun el RTCA 71.03.49:08 estas deben incluir:

a) Estar separada del area de produccion y estar diseflada de
conformidad con las operaciones gue en ella se realice.

b) Contar con areas separadas para realizar ensayos fisicoquimicos y
microbioldgicos.

c) Disponer de espacios adecuados de almacenamiento y condiciones
especiales para muestras de retencion, reactivos, patrones de
referencia, documentacion y otros.

d) Tener espacio destinado para el lavado de cristaleria y utensilios.

e) Contar con equipo e implementos de seguridad de acuerdo a las

actividades desarrolladas ().

3.3Disefio de areas segun el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA
71.03.49:08).

El disefio de las areas debe asegurar la agilidad de los procesos de
fabricacion, garantizar la facil limpieza de las areas, y la debida independencia
de las mismas, todo esto con el objetivo de evitar problemas de

contaminacion, problemas de bajo rendimiento y optimizar los procesos,
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segun el RTCA 71.03.49:08 de cosméticos el disefio de areas debe incluir lo

siguiente (Ver anexo N°5):

a) Estar disefiadas y construidas de manera que facilite la limpieza,
mantenimiento y ejecucién apropiada de las operaciones.

b) Estar ubicado lejos de fuentes contaminantes para proteger las
operaciones de produccion y reducir al minimo el riesgo de contaminar
materiales y productos.

c) Disefiarse y equiparse de tal forma que ofrezcan la maxima proteccion
contra el ingreso de insectos y animales.

d) Disponer de extintores adecuados a las areas y ubicados en lugares
estratégicos.

e) Tener condiciones de iluminacién, temperatura, humedad y ventilacién
adecuadas, que no influyan directa o indirectamente en forma negativa
en los productos durante su produccion y almacenamiento.

f) Disponer de areas destinadas a la elaboracion de cosmeéticos, las
cuales se dedicaran exclusivamente a dicho fin. Para la fabricacion de
Productos Higiénicos del hogar se debe contar con areas
independientes.

g) Disponer de areas especificas separadas o delimitadas debidamente

identificadas para las diferentes actividades que se ejecuten ().

3.4Areas segun la Norma Oficial Mexicana (NOM-259-SSA 1-2014).

El proyecto de norma oficial mexicana PRO-NOM-259-SSA 1-2014, de
productos y servicios, para las buenas practicas de fabricacion de los
productos cosmeéticos, deja claro que el establecimiento debe disponer de
areas definidas o separadas de acuerdo a las diferentes actividades que se

realizan, entre ellas, particularmente las siguientes (Ver anexo N°6):
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a) Produccién.
b) Acondicionamiento.
c) Control de calidad.

d) Almacenamiento ().

3.5Disefio de areas segun la Norma Oficial Mexicana (NOM-259-SSA 1-
2014).

La Norma Mexicana detalla en la parte de instalaciones fisicas como deben
estar diseflados los interiores de la planta, los pisos, paredes, techos,

ventanas y puertas en area de produccién deben (Ver anexo N°6):

a) Deben ser diseflados y construidos para facilitar su limpieza y
desinfeccién, deben mantenerse limpios y en buen estado.

b) Los pisos deben ser impermeables, homogéneos y de caracteristicas
gue eviten encharcamiento.

c) Enlos techos y paredes se deben evitar la acumulacion de suciedad.

d) Las ventanas y ventilas y puertas deben estar provistas de
protecciones en buen estado de conservacion para evitar la entrada de

polvo, lluvia y fauna nociva ().

3.6Areas seglin la Norma Internacional 1ISO 22716:2008.

La norma internacional 1ISO 22716:2008 de cosméticos-buenas practicas de
manufacturas (BPM)-directrices relativas a las buenas préacticas de
manufactura, nos define también sobre el tipo de areas que deben estar
presentes en una planta de produccion de cosméticos, en la cual se debe

designar areas separadas para (Ver anexo N°7):

a) Areas de almacenamiento.
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b) Areas de produccion.
c) Areas de control de calidad.

d) Areas auxiliares (lavamanos y bafios) ).

3.7Disefio de areas segun la Norma Internacional ISO 22716:2008.

Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadas, construidas y ser
utilizadas de la siguiente manera (Ver anexo N°7):

a) Asegurar la proteccion de los productos.

b) Permitir una limpieza eficiente y, si fuera necesario, la sanitizacién y
mantenimiento.

c) Minimizar el riesgo de mezclar productos, materias primas y

materiales de empaque ().

En estas directrices se dan recomendaciones para el disefio de las
instalaciones. Las decisiones sobre el disefio deben considerar el tipo de
producto cosmético producido, las condiciones existentes y la limpieza y, si

fuera necesario, las medidas para la sanitizacion.

LOS PISOS, PAREDES, CIELOS Y VENTANAS DEBEN:

a) Los pisos, paredes, cielos y ventanas de las areas de produccion
deben estar disefiados o construidos para facilitar su limpieza vy, si
fuera necesario, para la sanitizacion; se deben mantener limpios y en
buen estado.

b) Las ventanas deben ser del tipo no-abiertas y con ventilacién
adecuada. Si las ventanas abren hacia el exterior, deben tener mallas

de proteccion.
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c) Eldisefio de nuevas construcciones para las areas de produccion debe
considerar los aspectos de limpieza y mantenimiento adecuados. El
disefio de nuevas construcciones debe incluir superficies lisas, si
corresponde, resistentes a la accion corrosiva de los agentes de

limpieza y desinfeccion ().

LAVAMANOS Y BANOS DEBEN:

a) Tener areas adecuadas para lavamanos e inodoros para el personal.
Las areas de lavamanos e inodoros deben estar separadas de las
areas de produccion, pero accesible a ellas.

b) Se deben proporcionar instalaciones para duchas y cambio de

vestuario cuando corresponda ).

LA ILUMINACION DEBE:

a) Instalar la iluminacion adecuada para la actividad correspondiente.
b) El disefio de la iluminacion debe contemplar un receptor de residuos
en caso de una rotura potencial. Alternativamente, se deben tomar

medidas para proteger los productos ().

TUBERIAS, DRENAJES Y DUCTOS DEBEN:

a) Evitar vigas, cafierias y ductos suspendidos en el techo y expuestos
sobre las cabezas

b) Las cafierias expuestas no deben tocar las paredes, sino que deben
estar suspendidas o soportadas por escuadras y lo suficientemente

separadas de la pared de modo de permitir una limpieza completa



34

c) Ademas, se deben tomas medidas especificas para proteger los

productos (s).

3.8Disefio de areas segun FDA Directrices de Buenas Practicas de

Fabricacion (BPM) / Lista de verificacion de inspeccidn para cosméticos.

El FDA en su documento de Directrices detalla también como deben estar

disefiadas las instalaciones de una planta de produccién de cosméticos, sin

embargo, no especifica qué areas minimas deben de tener.

De los edificios e instalaciones compruebe si (Ver anexo N°8):

a)

b)

d)

Los edificios utilizados en la fabricacion o almacenamiento de
cosméticos son de tamafio, disefio y construccién adecuados para
permitir la colocacion sin obstrucciones del equipo, el almacenamiento
ordenado de materiales, el funcionamiento sanitario y la limpieza y el
mantenimiento adecuados.

Los pisos, paredes y techos estan construidos con superficies lisas,
faciles de limpiar y se mantienen limpios y en buen estado.

Los accesorios, conductos y tuberias se instalan de tal manera que el
goteo o el condensado no contaminen los materiales cosméticos, los
utensilios, las superficies de contacto cosméticas del equipo o los
productos terminados a granel.

La iluminacion y la ventilacién son suficientes para el funcionamiento
previsto y la comodidad del personal.

El suministro de agua, las instalaciones de lavado y sanitarios, el
drenaje del piso y el sistema de alcantarillado son adecuados para el

funcionamiento sanitario y la limpieza de las instalaciones, equipos y
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utensilios, asi como para satisfacer las necesidades de los empleados

y facilitar la limpieza personal ).

3.9Areas y disefio de areas de una planta de produccion de productos

cosmeéticos.

De acuerdo a estas normativas y guias internacionales, se puede detallar qué
areas minimas debe de tener una planta de produccion de cosméticos y como
deben estar disefiadas para su correcto funcionamiento. En estas se pueden
observar algunas similitudes entre si, como por el ejemplo, todas deben de
poseer como areas minimas el &rea de produccion, el &rea de control de
calidad y el &rea almacenamiento, y deben estar disefiadas para facilitar la

limpieza de dichas éareas.

En El Salvador la Direccion Nacional de Medicamentos en su guia de
Procedimiento de revision de planos para construccién de laboratorios de
productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, toma como ejemplo todas
las directrices del Reglamento Técnico Centroamericano, por tal razon al darle

cumplimiento a esta guia nacional se le estaria dando cumplimento al RTCA.

Teniendo en cuenta las similitudes que existen entre las diferentes normas y
guias, una planta de produccion de cosméticos establecida para su buen
funcionamiento, debe de contar con las areas minimas que se muestran en la
Figura N°1.
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almacenamiento

—{  Area de pesado
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Area de control de
calidad

| Area de envasado

Planta de produccion
|

Bafos,
vestidores,
recepcion,

exclusas, gradas.

- Areas anexas

Figura N°1. Esquema de areas minimas en una planta de produccion.

Todas estas areas deben estar totalmente independientes unas de las otras,
y predispuestas a una comunicacion que siga un unico flujo de produccion,
evitando la contaminacion cruzada. Cada area debe estar disefiada con
espacios suficientes para la colocacion de equipos, y acabados que faciliten
su limpieza, las areas de una planta de produccion de alcohol gel deben estar

disefiadas de la siguiente manera:

PISOS EPOXICOS

Para la colocacion de un piso epoéxico la estructura debe estar sana, libre de
particulas, grasa y otro material que pueda desprenderse, para que el

recubrimiento con esta resina sea uniforme sobre las paredes y pisos. Las
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resinas epoéxicas garantizan que el piso sea homogéneo en su totalidad y
garantice una limpieza con mayor facilidad dentro de las areas.

el 1

Figura N°2. Piso con resina epoxica.

CURVAS SANITARIAS

Las curvas sanitarias son molduras plegadas entre dos paredes o entre piso
y paredes formando una arista, evitando que existan las uniones tradicionales

de las paredes o pisos, evitando que la suciedad se acumule en las areas.

Figura N°3. Curvas sanitarias.
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VENTANAS EMPOTRADAS

Las ventanas empotradas son ventanas instaladas en conjunto con la
infraestructura del edifico a tal manera que se encuentre en linea recta
continua sin bordes la pared y la ventana, esto con el fin de eliminar lo mas

gue se pueda las fisuras o bordes donde se pueda acumular suciedad.

Figura N°4. Ventanas empotradas dentro de la planta.

FLUJO UNIDIRECCIONAL

El flujo unidireccional en una planta de produccién evita que existan
contaminacion cruzada entre las diferentes areas, permite que el personal se
mueva con mayor facilidad sin interponerse como obstaculos ellos mismos,
también permite una mejor apreciacion del proceso, orden en la planta y hace

que todas las operaciones sean mas eficientes.

El flujo unidireccional se establece de acuerdo al proceso de fabricacién en la
planta, en el caso de la fabricacién del alcohol gel el flujo estaria representado

de la siguiente manera:
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Recepcion de Pesada de materia Proceso de
materia prima prima fabricacion

. Acondicionamiento
Almacenamiento de Envasado de

producto terminado dtee:fr;?r?:sgo producto terminado

Figura N°5. Flujo unidireccional de la planta de produccion.

3.10 Equipos dentro de una planta de produccién de productos

cosmeéticos.

Todas las areas deben estar disefiadas de acuerdo a las dimensiones de los
equipos que se utilicen dentro de ellas, los cuales van de acuerdo a los
productos que se desean fabricar en ellas, como la planta de produccién
propuesta tiene la finalidad de elaborar el producto alcohol gel, los equipos
considerados a continuacion van de acuerdo a todo lo que se necesite para

la fabricacion de este producto.

SISTEMA PURIFICADOR DE AGUA

El agua es la materia prima principal en la fabricacion de todos los productos
de higiene, esta debe ser inocua libre de particulas, sedimentos y

contaminantes
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gue afecten la calidad del producto, por lo cual un sistema purificador de agua

que elimine la mayoria de contaminantes es indispensable en la planta.

El sistema purificador debe estar compuesto por una bomba de alimentacién
con recaptacion en este caso del agua publica (ANDA) seguido de un
pretratamiento con filtros de sedimentos, carbon activado, suavizador de
agua, luego por una desinfecciéon por UV, y una microfiltracion, para pasar

equipo final donde se obtiene el agua purificada.

Dada la naturaleza de los productos a elaborar, que son tépicos, el sistema
purificador de agua debe garantizar la seguridad fisicoquimica vy

microbioldgica del agua a utilizar en la fabricacion.

Se recomienda un sistema de EDI de purificacion de agua para la obtencion
de agua purificada calidad materia prima.

El sistema EDI tiene como beneficios como: no necesita regeneracion
guimica, no necesita planta de neutralizacion, es de operacion continua, costo

accesible, no hay cambios de resinas y se obtiene un agua de alta calidad.

Figura. N°6. Equipo de Electrodesionizacion (EDI).
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TANQUES DE ALMACENAMIENTO

Los tanques de almacenamiento son recipientes en los cuales se puede
almacenar liquidos, ya sea agua para materia prima o productos terminado,
los tanques de almacenamiento deben estar disefiados de tal manera que
estos no sean corrosibles, sean inertes, y faciliten la limpieza dentro de sus
paredes, de preferencia el material del tanque debe ser de acero inoxidable
calidad 304, 316, 316L.

Figura. N°7. Tanque de almacenamiento.

AGITADORES DE PALETA

En la produccion de alcohol gel, para integrar los componentes se necesitan
agitadores que logren que la mezcla sea homogénea, los agitadores de
paletas generalmente se utilizan para liquidos viscosos, estan conformados
por dos o tres hélices que giran a velocidades bajas, y casi siempre van
acompafnados de otro agitador de paleta que gira en sentido contrario a
velocidades elevadas; en las paredes del tanque se colocan deflectores para
gue las materias primas logren integrarse y que no se solo se desplace el

liquido sin mezclarse.
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Figura. N°8. Agitador de paleta y reflectores.

EQUIPOS DE PESADA DE MATERIA PRIMA

Estos equipos se utilizan para pesar las diferentes materias primas y asi
dispensar la cantidad suficiente y necesaria para una produccion o para
andlisis de calidad, de los cuales podemos mencionar balanzas digitales de

gran capacidad, semianaliticas o balanzas analiticas.

EQUIPOS DEL AREA DE CONTROL DE CALIDAD

El area de control de calidad es la encargada de asegurar la inocuidad,
productos que se fabrican dentro de la planta de produccién, los equipos que
se encuentren en esta area son aquellos conforme a los andlisis pertinentes

para el tipo de producto que se elabora.

Los analisis que se realizan en un é&rea de control de calidad son los
fisicoquimicos y microbiol6gicos, entre los equipos que se utilizan

comunmente son pH metro, refractdmetros, viscosimetros, etc.
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3.11 Ubicacién de una planta de produccién de productos cosméticos.

Para una planta de produccién no solamente se tiene que tener en cuenta
toda su infraestructura interna, sino también factores externos, para que estos

no influyan en el funcionamiento de la misma.

Una planta de produccién de cosméticos no debe estar cerca de fuentes
contaminantes, como desagies, rellenos sanitarios, ni tampoco debe estar
ubicada en zonas de alto riesgo, como a orillas de rios, cerca de paredones o
guebradas; las zonas ideales donde debe estar ubicada una planta de
produccion de cosmeéticos es, en zonas industriales, zonas abiertas, o lugares

donde su entorno no afecte ni se vea afectado por este ).



CAPITULO IV



45

4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1.Tipo de estudio

4.1.1. De campo

Se evalu6 el terreno mas favorable para llevar a cabo la propuesta,
analizando la infraestructura y el espacio disponible para una futura
materializacion de dicha planta, siempre y cuando se logre cumplir

con las normativas que garanticen la calidad de los productos.

4.1.2. Prospectivo

El presente trabajo de investigacion servira como base a futuras
investigaciones relacionadas con el disefio de plantas de
produccion de cosméticos, dentro o fuera de la Facultad de Quimica

y Farmacia.

4.2.Investigacion bibliogréafica

Para el desarrollo de la investigacion se realizO una seleccion y
recopilacion critica de documentos y materiales bibliograficos, obtenidos
de:

- Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia “Dr. Benjamin
Orozco”.

- Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador (UES).

- Biblioteca de Universidad Salvadorefia Alberto Masferrer.

- Internet.
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Cabe resaltar que la mayoria de documentos utilizados en la presente
investigacion fueron obtenidos de Internet, ya que son normas o guias

oficiales recuperadas de sus paginas de origen.

4.3.Investigacion de campo

La investigacion se llevo a cabo dentro del campus de la Universidad de
El Salvador, especificamente en los terrenos pertenecientes a la Facultad
de Quimica y Farmacia, en la cual se analizaron las estructuras naturales
y artificiales ya existentes, para seleccionar las que mejor se adecuen

para el disefio de una planta de produccion de productos cosmeéticos.

4.3.1. Seleccion del terreno optimo para el emplazamiento

Se hizo un recorrido en la Facultad de Quimica y Farmacia en donde
se observo de manera detallada cudl terreno era el mas 6ptimo en
tamafo, accesibilidad a parqueo, y que no afectara de manera
negativa las activades que ya se realizan dentro de la Facultad. De
dicho recorrido se seleccionaron 3 zonas para el posible
emplazamiento.

- Zona 1: Salén de estudio de la biblioteca Dr. Benjamin

Orozco.
- Zona 2: Aula 6 y aula de préactica de anatomia.

- Zona 3: Aula de discusién de Farmacologia.

Estas zonas fueron seleccionadas debido a que son Io
suficientemente amplias, no afectan de manera significativa las
actividades que se realizan dentro de la facultad y también poseen

espacios cercanos a la accesibilidad vehicular, lo que permite que
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se desarrolle un disefio éptimo para el emplazamiento. Cada de una
de estas zonas fue medida en sus dimensiones de largo y ancho
para conocer los metros disponibles que ofrecen para el disefio de
la planta:

- Zona 1: 18.95 metros de largo y 8.89 de ancho.

- Zona 2: 14.26 metros de largo y 7.89 metros de ancho.

- Zona 3: 10.46 metros de largo y 7.32 metros de ancho.

Figura N°9. Zonas seleccionadas en la Facultad de Quimica y Farmacia.
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Una vez seleccionadas las zonas candidatas para el disefio de la
planta piloto de produccion de productos cosméticos, se realizaron
visitas a estas zonas para corroborar si cumplian con los requisitos
de equipamiento, accesibilidad, ubicacion, compatibilidad,
dimension, riesgos fisicos y expansion, contemplados dentro de una
lista de verificacion de posibles zonas arquitecténicas para el
emplazamiento de la planta piloto (Ver anexo N°4), en la cual se
colocaron los requisitos con sus respectivos porcentajes de acuerdo
a la importancia establecida para cada uno, fueron seleccionados
de esta manera con respecto al orden de mayor a menor relevancia

para el buen desempefio de este tipo de infraestructuras.

Esta lista de verificacion posee una puntuacién del 1 al 3, con
respecto al grado de cumplimiento de cada uno, siendo 1 la
puntuacion baja, 2 la puntuacion media y 3 la puntuacion alta, y asi
determinar qué tan favorable es cada zona. El respectivo analisis

se realiz6 con la supervisién de un profesional arquitecto.

Para obtener el porcentaje de cada requisito se realiz6 una regla de
tres, en donde la puntuacion numero 3 es el 100%, y “X” es la
puntuacion del requisito (que puede ser 1,2 6 3), el cual se multiplicé
por el 100% y luego se dividié entre 3 para obtener un resultado,
este resultado se multiplic6 por el porcentaje que tiene cada
requisito (que puede ser 25%, 15% 10% 6 5%) y asi obtener el

porcentaje real del requisito.
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) —— = Resultado

Resultado (0.25) = Porcentaje real del requisito

Luego se realizé una sumatoria de los porcentajes reales de cada
requisito para obtener un porcentaje total del analisis de cada zona,
luego este valor se compar6 con los niveles de aceptacion, para

saber si son zonas con potencial de emplazamiento.

Niveles de aceptacion:
- 0% a 35% Deficiente
- 36% a 70% Regular
- 71% a 100% Aceptable.

Todos los valores del analisis de cada zona se muestran en el
Cuadro N°1.

Cuadro N°1. Valores de andlisis de las zonas seleccionadas.

REQUISITO Zonal Zona 2 Zona3
Equipamiento 25% 25% 25%
Accesibilidad 13.30% 20% 20%
Ubicacion 15% 15% 15%
Compatibilidad 10% 10% 15%
Dimensién 10% 10% 3.30%
Riesgos Fisicos 10% 6.60% 3.30%
Expansion 3.33% 5% 1.66%

TOTAL| 86.63% 91.60% 83.26%
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El porcentaje total de los requisitos reveld que las tres zonas
seleccionadas entran en el nivel aceptable, lo que las vuelve
potenciales para el emplazamiento de una planta piloto de
produccion de productos cosméticos, sin embargo, en el analisis
individual de cada requisito se pueden observar algunas diferencias
entre las 3, como la expansion y la compatibilidad, ya que la zona 1
y zona 3 presentarian mayor dificultad de poderse expandir en el
futuro ya que tienen a su alrededor zonas que contrastan con el uso
gue se pretende darle, también con respecto a riesgos fisicos la
zona 1 es la que menor riesgos fisicos posee, sin embargo la zona
2 posee menores riesgos fisicos que la zona 3, la cual al ser una
puntuacion media, permite que este requisito se pueda mejorar con

el disefio de la infraestructura.

Dados estos porcentajes se decidié tomar para la propuesta de
disefio la Zona 2, por ser la zona que cumple con puntuacioén alta la
mayor cantidad de requisitos, también esta zona al estar en el
estacionamiento de la facultad permite una disponibilidad mayor de
metros cuadrados para el disefio y no interfiere de manera negativa

entre las estructuras que se encuentran alrededor de ella.

Criterios de areas de construccion

Segun el Procedimiento de Revision de Planos para la Construccion
de Laboratorios de Productos Farmacéuticos, Cosméticos e
Higiénicos(); se deben de dar cumplimiento a ciertos criterios con
respecto a las areas de construccion para laboratorios de productos
cosméticos (Ver anexo N°9), debido a que la investigacion es una

propuesta de disefio de una planta de producciéon de productos
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cosméticos en la cual se pretende elaborar el producto alcohol gel,

algunos criterios de areas de construccion han sido omitidos y se

tomaron los mas relevantes:

Ubicacion: Se identificaron posibles zonas en donde se
podria establecer la planta de produccién, las cuales se
identificaron revisando el plano de construccion de la
Facultad de Quimica y Farmacia para tener una vista mas
amplia del panorama, para cada una de las zonas
seleccionadas se analizaron sus alrededores e
infraestructuras aledafias verificando que estén lejos de
fuentes contaminantes y &reas vecinas que produzcan
subproductos toxicos, y que no afecte de forma drastica la

estructura ya edificada.

Areas: Luego de tener ubicado el espacio fisico en donde se
pretende disefar la planta, debidamente medido en metros
cuadrados, se procedi6 a elaborar el plano de distribucién de
areas, tomando en cuenta la cantidad de areas de acuerdo a
la naturaleza de la planta de produccién y las dimensiones
de cada area con respecto a la importancia de las mismas,
recopilando qué areas son similares en las diferentes
normativas internacionales y cuales son realmente
importantes para su funcionamiento en El Salvador, y se
prioriz6 el tamafio de cada una segun el proceso de

produccion de alcohol gel.
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- Flujo: Luego de tener debidamente delimitadas las areas de
la planta de produccién, se llevo a cabo la elaboracién de los
flujos unidireccionales del proceso de fabricacion de alcohol
gel en los planos disefiados, tocando todas las areas
necesarias para llevar a cabo este proceso, sin que exista
contaminacion cruzada y que garantice un orden de
produccion légico, con la finalidad de identificar las areas
minimas necesaria para la elaboracion del producto

cosmeético alcohol gel.

- Ubicacion de equipos y materiales: En los planos
disefiados se detalld el orden, area y disposicion de equipos
y materiales, dentro de las diferentes areas de las planas,
siguiendo un orden légico, y adecuadas a su espacio fisico,
evitando reducciones del mismo, o incomodidades u

obstaculos en el proceso de fabricacion.

- Caracteristicas de pisos, paredes y techos: Se detallé por
medio de figuras agrandadas a los planos, como deben estar
disefiadas estas partes de la planta de produccién, curvas
sanitarias en las esquinas, ventanas empotradas a las
paredes, techos y pisos lisos con pintura epdxica, para

garantizar su facil limpieza.

4.3.3. Homologaciéon de los requerimientos técnicos de areas y

disefio de areas de las normativas vigentes

Se elaboré un cuadro en el cual se compard las similitudes y

diferencias acerca de areas y disefio de areas de las normativas
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vigentes RTCA, NOM, FDA e ISO, para plantas de produccion de
productos cosméticos, homologando sus caracteristicas principales
para este tipo de establecimientos, obteniendo informacién
necesaria para desarrollar una propuesta de disefio que cumple con

las exigencias de normativas internacionales.

4.3.4. Planos de construccion

Se contrat6 los servicios de un profesional arquitecto, se trabajé de
la manera conjunta con él, guiandolo con la informacion obtenida de
la investigacion para disefiar de los diferentes planos a través de la
herramienta AUTOCAD, apegandolos a las exigencias de las

normativas vigentes.

Los planos que se realizaron son los que establece la guia de la
DNM de Procedimiento de Revision de Planos de Construccion de
Laboratorios de Productos Farmaceéuticos, Cosméticos e
Higiénicos, ya que es la Unica normativa que menciona qué planos
se deben tomar en cuenta para una planta de produccion de
productos cosmeéticos, y por ser una propuesta de disefio solo se

elaboraron los mas significantes:

- Planos de Construccion y Remodelacion.
- Plano de Distribucion de Areas.
- Plano de Sistema de Agua.

- Planos de Rutas de Evacuacion y Salidas de Emergencia
de toda la Planta y oficinas.

- Planos de ubicacion de extintores, lamparas de
emergencia, alarmas y zonas de seguridad.
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- Especificaciones de todos los materiales de construccion
por Area (plano de acabados).

4.3.5. Flujogramas en el proceso de produccién de alcohol gel

Sobre el plano de distribucién de areas se elaboré a través de la
herramienta AUTOCAD, los diagramas de flujo que se vean
involucrados en el proceso de fabricacién del producto cosmético
alcohol, trazando lineas continuas con diferenciacion de color para

cada uno de los movimientos mas relevantes en el proceso

Los diagramas que se elaboraron son los que establece la guia de
la DNM de Procedimiento de Revision de Planos de Construccion
de Laboratorios de Productos Farmacéuticos, Cosméticos e
Higiénicos, ya que es la Unica normativa que menciona qué flujos
se deben tomar en cuenta para una planta de produccion de
productos cosméticos, de los cuales se elabor6 los mas

significantes por ser solo una propuesta de disefio:

- Flujo de Personal

- Flujo de Materias Primas

- Flujo de Materiales

- Flujo de Producto Terminado

- Flujo de sistema de tratamiento de aguas para la

produccion
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4.3.6. Estimacién de costos y recursos necesarios para la
implementacion de la planta piloto

Después de tener los planos elaborados de la infraestructura, con
la asesoria de un profesional arquitecto, se estimaron los costos y
recursos necesarios que se verian implicados en la materializacion
del proyecto, los cuales se evaluaron de forma general, elaborando
un cuadro que contiene los costos de la construccién, en el cual se
incluyeron los costos de las etapas implicadas en la construccion
de este tipo de infraestructuras, y otro cuadro que contiene el costo
de los recursos necesarios para su funcionamiento. De ambos
cuadros se obtuvo un subtotal que, al ser sumados, dio como
resultado un valor aproximado en dolares estadounidenses, de lo

gue costaria la obra en su totalidad, si esta fuese materializada.

4.3.7.Video 3D que ilustra la infraestructura interna y externa de la

planta piloto.

Para finalizar, de los planos elaborados y la informacién obtenida
de la investigacion, se digitalizé a través de la herramienta
TWINMOTION y SKETCHUP con la supervision de un profesional
arquitecto, el video 3D de la planta piloto de produccion de
productos cosmeéticos, disefiando un breve recorrido tanto en su
parte externa e interna, que ilustra las areas, los detalles de las
areas, las dimensiones, los equipos y la perspectiva completa de la

planta piloto,



CAPITULO V
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5.0RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

El cumplimiento de los objetivos se logré gracias a una revision minuciosa de los
requerimientos técnicos que exige el Reglamento Técnico Centroamericano
71.03.49:08, la Norma Oficial Mexicana NOM 259-SSA 1-2014, la Norma
Internacional ISO 22716:2008 y la guia del FDA en Directrices de Buenas
Practicas de Fabricacién, para el disefio de una planta piloto de produccion de
productos cosméticos, utilizando herramientas destinadas al disefio
arquitecténico, como AutoCAD para la elaboracion de los respectivos planos, y
TWINMOTION para la elaboracion del video 3D.

5.1Homologacion de los requerimientos para el disefio de una planta de

produccion de productos cosmeéticos.

Para darle cumplimiento al objetivo especifico 2.2.1 se realiz6 una
homologacién a través de un cuadro en el cual se contempld las similitudes y
diferencias entre el Reglamento Técnico Centroamericano 71.03.49:08, la
Norma Oficial Mexicana NOM 259-SSA 1-2014, la Norma Internacional 1SO
22716:2008 y la guia del FDA en Directrices de Buenas Practicas de
Fabricacion, con respecto a las areas y disefio de areas para una planta de
produccion de productos cosmeéticos, y homologar qué éareas son
indispensables en cada una de las normativas y como estas deben estar

disefiadas para su correcto funcionamiento.

RESULTADOS

(ver péagina siguiente)
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Cuadro N°2. Homologacién de similitudes y diferencias de normativas vigentes.

CRITERIOS RTCA 71.03.49:08 NOM-259-SSA1-2014
1) Menciona las areas | 1) Todo establecimiento
que debe de tener la | debe de tener areas
planta de produccién, | definidas y separadas en
como lo son: é&rea de | relacion a las actividades a
almacenamiento, realizarse, en especial las
dispensado/pesado, areas de produccion,
produccion, acondicionamiento, control
envase/empaque, control | de calidad y
Similitudes de calidad y areas | almacenamiento ().
auxiliares como
vestidores, bafios,
Areas lavanderia, entre otras ().
1) Es el Gnico que abarca | 1) Menciona de forma
mas areas a cumplir en | general que areas debe
plantas de produccion de | tener una planta de
Diferencias COSMEticos (2). produccién de cosméticos
(4)-
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CRITERIOS ISO 22716:2008 FDA BPM

1) Deben designarse areas | 1) Esta normativa no
definidas y separadas para | menciona areas minimas
las areas de | que deben de tener las
almacenamiento, instalaciones ().
produccién, control de
calidad, auxiliares, de
lavamanos y bafios,
siempre respetando el

Similitudes espacio adecuado para
realizar las operaciones ().

Areas

1) Menciona de forma |1l) Esta normativa no
general que areas debe | menciona areas minimas
tener una planta de | que deben de tener las

Diferencias produccién de cosmeéticos | instalaciones ).
(5)-
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CRITERIOS

RTCA 71.03.49:08

NOM-259-SSA1-2014

Disefio de

Areas

1) Las areas de produccion
deben de disefiarse con
pisos, paredes y techos
recubiertos con materiales
lisos para una adecuada y

facil limpieza ().

1) En las éareas de

produccién, los pisos,
paredes, techos y ventanas
deben estar disefiados para
su facil limpieza y
desinfeccién y pisos
impermeables para evitar

encharcamientos ().

Similitudes

2) La infraestructura debe
de poseer vestidores Yy
servicios sanitarios para
hombres y mujeres,
equipadas con
papel

secadores de aire y duchas,

jabén
liquido, toalla o
y estas no deben tener
contacto directo con las

areas de produccion ().

2) Debe de haber el suficiente
espacio para llevar a cabo las
operaciones de recepcion,
almacenamiento y

produccion ().

3) Se debe disefar con una
fluidez adecuada en los
procesos y personal para
evitar confusiones y

contaminacion cruzada ().

3) Debe de haber areas con
duchas o] sanitarios
separadas de las areas de
produccién, pero accesibles a
ellas, asi como también de
lavado de manos contando
con papel toalla o secadores
de aire y basureros con tapa

oscilante o de pedal ).
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CRITERIOS

RTCA 71.03.49:08

NOM-259-SSA1-2014

Disefio de

Areas

4) Poseer condiciones
adecuadas de iluminacion y
ventilacion  para  evitar
influenza directa o indirecta
en forma negativa en los
productos durante la
produccién y

almacenamiento (o).

4) Definir el flujo ya sea de
materiales, personal y
productos en las éareas
involucradas en los procesos,
con el objetivo de prevenir la

contaminacion cruzada (a).

Similitudes

5) Contar con un sistema de
tuberias eficiente y
correctamente instalado
para facilitar la limpieza, asi
como también un drenaje
adecuado  evitando la

contracorriente ().

5) Contar con una correcta
iluminacion en todas las
areas, asi como también de
proveer una  adecuada
ventilacion en los procesos
para evitar contaminacion

cruzada en los productos (4).

6) Las instalaciones deben
contar con un sistema de
tuberias, drenajes y ductos
donde se evite la
acumulacion de suciedad en
ellos, el reflujo del contenido,
envigado de techos, tuberias
y ductos, no presentar goteos
para evitar contaminar
materiales, producto,

superficie y equipos ().
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CRITERIOS ISO 22716:2008 FDA BPM
1) Los pisos, paredes, | 1) El espacio en las areas
cielos y ventanas en areas | debe de tener tamafio
de produccion deben ser | suficiente ().
disefiados para la féacil
sanitizacion, ventanas de
tipo no abiertas, ventilacion
adecuada y si abren al
exterior deben tener mallas
de proteccion ).
2) Poseer el espacio|?2) Debe de contar con
suficiente para las | instalaciones adecuadas de
Disefio de actividades de recepcion, | lavado, bafios y aseo
Areas Similitudes almacenamiento y | personal .

produccion ).

3) Las areas de lavado de
manos y bafios deben de
estar separadas de las
areas de produccién, pero
accesibles a ellas, también
deben de contar con duchas
y cambio de vestuario

cuando correspondan ().

3) Organizacién adecuada en
los procesos para evitar
confusiones y contaminacion
en las materias primas y

productos ).
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Cuadro N°2. Continuacion

CRITERIOS I1ISO 22716:2008 FDA BPM

4) Los flujos de personal, | 4) lluminacion y ventilacién
materiales y productos a | adecuadas y, si es necesario
través de las instalaciones | para fines de control,
deben estar claramente | controles de  deteccidn,
definido con el fin de evitar | filtrado y polvo ).

confusiones ).

5) En toda area se debe | 5) Accesorios, conductos,
instalar la  iluminacién | tuberiasy drenajes instalados
adecuada para cada | correctamente para evitar
actividad, y la ventilaciéon | contaminacién por

Disefio de o -
debe ser suficiente en la | condensacién o goteo ().

Areas Similitudes _
produccién y estar
configurada para proteger

los productos ).

6) Las tuberias, drenajes y
ductos deben de estar
diseflados de tal manera
que eviten la contaminacion
de areas, materiales vy

productos ().
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espacio suficiente para

llevar a cabo sus procesos

-

CRITERIOS RTCA 71.03.49:08 NOM-259-SSA1-2014

1) Detalla los criterios que | 1) Menciona mas a detalle los
deben de cumplir cada | disefios de areas auxiliares ().
area de la planta de
produccion ().
2) No menciona los | 2) No especifica a profundidad
requisitos a cumplir para | el disefio del &rea de
las tuberias, drenajes y | produccion ).
ductos (2.

Disefio de 3) No menciona que cada

Areas Diferencias area debe de tener un
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CRITERIOS ISO 22716:2008 FDA BMP
1) Menciona mas adetalle | 1) Menciona de manera breve
los disefios de é&reas |y resumida los criterios a
auxiliares (). cumplir conforme a
instalaciones de plantas de
produccién ).
2) No especifica a
profundidad el disefio del
area de produccién ().
Disefio de 3) Menciona de forma mas
Areas Diferencias clara aspectos internos

del disefio, como tuberias,

lamparas, eftc. ).
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DISCUSION DE RESULTADOS

Estas normativas debido a que se basan en otras normativas similares para
adecuarlas al contexto de cada pais o regidon, son muy parecidas entre si, por lo
cual, al realizar un cuadro que destaque sus similitudes y diferencias, se
obtuvieron los puntos mas comunes y se reforzaron con las normativas que mas
profundizan en cada aspecto, para homologar de manera puntual qué areas
minimas se necesitan en una planta de produccién de productos cosméticos y

como estas deben estar disefadas.

Revisando la parte de areas dentro del cuadro, se pudo observar que el RTCA
71.03.49:08, la NOM-259-SSA 1-2014 y la ISO 22716:2008 mencionan en comudn
gue debe de existir dentro de este tipo de establecimientos: el area de
produccion, el area de control de calidad y el area de almacenamiento, lo cual
indica que son areas principales. El RTCA 71.03.49:08 y la 1SO 22716:2008
también mencionan en comun que deben existir &reas auxiliares, como bafios,
lavanderia, oficinas, etc. Sin embargo, el RTCA 71.03.49:08 es la normativa que
mas profundiza en el nimero de areas que deben de existir, ya que menciona
que debe existir un area de recepcion y un area de lavado de equipo, lo cual no
se mencionan en las otras normativas. La guia de BPM de cosméticos del FDA

no detalla las areas minimas que deben poseer.

Comparando las similitudes de areas de cada una de las normativas vigentes y
reforzando sus diferencias con la normativa mas completa (RTCA 71.03.49:08),
se logr6 homologar las areas minimas que deben de existir en una planta de

produccion de productos cosméticos:

- Area de produccion.
- Area de almacenamiento de materia prima, material de empaque y

producto terminado.
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- Area de control de calidad.

- Area de pesada.

- Area de lavado.

- Area de acondicionamiento.

- Areas de recepcion de materiales y materia prima.

- Areas auxiliares (bafios, exclusas, passtrough, oficina, bodega de

limpieza, pasillos, zona de carga y descarga)

Una planta de produccion de productos cosméticos que incluya todas estas areas
en su disefio, le estaria dando cumplimiento de forma general a lo que exigen
estas normativas vigentes, dandole una exigencia mayor al cumplir con

normativas internacionales.

También se compard entre cada una de estas normativas las similitudes y
diferencias con respecto al disefio de estas areas, en donde se pudo observar
que el RTCA 71.03.49:08 y el FDA GMP COSMETIC detallan cuéles son los
criterios que deben cumplir las instalaciones que se ven involucradas en los
procesos de fabricacion, siendo el RTCA 71.03.49:08 quien mas profundiza en
esta parte. La 1ISO 22716:2008 y la NOM-259-SSA 1-2014 son muy similares en
la parte del disefio de areas, debido a que la NOM-259-SSA 1-2014 es una
normativa basada en la 1ISO 22716:2007, por lo cual no se diferencia mucho de
la nueva version 1ISO 22716:2008; ambas enfatizan mas en el disefio de las areas
auxiliares para el personal de la planta y en el disefio de las partes mas internas

como tuberias y drenajes.

Con cada una de estas similitudes y diferencias se logré homologar el disefio de
las areas auxiliares y el disefio de las areas involucradas en el proceso de

fabricacion.
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Disefo de &reas involucradas en el proceso de fabricacion:

- Tener pisos, paredes y techos recubiertos de materiales lisos.
- Poseer espacio suficiente para el desarrollo de las actividades.
- Contar con curvas sanitarias entre pared-piso y techo-pared.

- Tener ventanas empotradas.

- Tener pisos y techos con pinturas epoxicas.
Disefo de areas auxiliares:

- Estar separadas de las areas de produccion.
- lluminacion adecuada.

- Buena ventilacion.

Al cumplir con estos aspectos homologados con respecto al disefio de las areas,
se le estd dando cumplimiento de forma general a lo que exigen las normativas

vigentes, dandole una exigencia mayor de caracter internacional.

Cada uno de estos criterios (area y disefio de areas), son los minimos necesarios
gue deben cumplirse para disefar este tipo de infraestructuras, para garantizar
gue se estd elaborando con base a la reglamentacion técnica vigente
internacional y nacional, para su funcionamiento en El Salvador, debido a que las

exigencias nacionales giradas por el ente regulador DNM, se basan en el RTCA.

5.2Planos elaborados de la planta piloto de produccion de productos
cosméticos que cumplen con los requerimientos técnicos que exigen las

diferentes normas nacionales e internacionales.

Para darle cumplimiento al objetivo especifico 2.2.2, se hizo uso de la

herramienta AutoCAD y SKETCHUP para elaborar los planos de la planta
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piloto de produccion de productos cosméticos, contando con la supervision de
un arquitecto con la experiencia técnica requerida. Los planos que se
elaboraron fueron seleccionados de la guia de la DNM de Procedimiento de
Revision de Planos de Construccion de Laboratorios de Productos
Farmacéuticos, Cosméticos e Higiénicos (1), debido a que las normativas no
detallan qué planos son necesarios para disefiar este tipo de infraestructuras,
de los cuales, por tratarse de una propuesta de disefio, solamente se

realizaron:

- Planos de construccion y remodelacion.

- Plano de distribucion de areas.

- Plano de sistema de agua.

- Plano de rutas de evacuacion, salidas de emergencia y zonas de
seguridad.

- Plano de ubicacién de extintores, lamparas de emergencia y alarmas.

- Especificaciones de los materiales de construccion por area (Planos de

acabados).

RESULTADOS

Los planos se elaboraron en el formato original tabloide, debidamente doblados

en el tamafio original del documento, se pueden desplegar para su revision total.

La finalidad de este formato es obtener una mejor apreciacion de los mismos, y
también que sirvan como un recurso adicional para la Universidad de El Salvador,

si se decidiera materializar el proyecto.



En el siguiente cuadro se contempla el orden los planos elaborados y en que

pagina se encuentra cada uno de ellos:

Cuadro N°3. Orden de planos.

N° plano Nombre de plano N° de pag.
1 Plano de techos 71
2 Plano de elevacion principal 72
3 Plano de distribucion de areas 73
4 Plano de sistema de agua 74
5 Plano de rutas de evacuacion, salidas de 75
emergencias y zonas de seguridad

6 Plano de ubicacion de extintores, lamparas 76
de emergencia y alarmas

7 Plano de acabados o seccion de acabados 77
Plano de perspectivas exteriores 78
Plano de perspectivas exteriores 79

10 Plano de perspectivas interiores 80
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DISCUSION DE RESULTADOS

Se logré elaborar 10 planos reales para el disefio de la planta de produccion de
productos cosméticos, de los cuales dentro de la seccion de planos de
construccion y remodelacién se elabor6 los planos de techos y el plano de
elevacion principal, luego se realizo el plano de distribucion de areas, seguido del
plano de sistema de agua, plano de ruta de evacuacion, plano de ubicacion de
extintores, lAmparas de emergencia y alarma contra incendios, plano de seccion
de acabados, y se elaboraron 3 planos finales los cuales muestran las

perspectivas exteriores de la planta y las perspectivas interiores.

PLANO DE TECHOS

Con el plano de techos se dimensiond, el tamafio y forma que posee la
infraestructura en la zona seleccionada para esta investigacion (zona 2: aula 6 y
aula de practica de anotomia), observando que no interfiere de manera negativa
con otras areas circundantes, debido a que estas estan lo suficientemente
alejadas, también podemos observar que la infraestructura se desplazo6 hacia la
derecha del parqueo de la Facultad de Quimica y Farmacia, dejando una
distancia de 5 metros hacia la acera de la Unica area cercana (bienestar
universitario) para mantener un margen bastante amplio y que no influya de forma
negativa en ella. También se desplazo la infraestructura hacia abajo del parqueo
dejando una salida con un espacio de 3 metros el suficiente para la circulacién
de todo tipo de vehiculos. El tamafio del parqueo de la Facultad de Quimica y
Farmacia permitié que fuera posible el desplazamiento en el disefio del plano de
techos, debido a que existe espacio suficiente en esta zona, permitiendo tener
una mayor disponibilidad de metros cuadrados para realizar el disefio de los

planos.
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PLANO DE ELEVACION PRINCIPAL

El plano de elevacién principal nos proporciona informacion cualitativa y
cuantitativa de la fachada principal. Podemos observar de forma cualitativa una
planta de produccion de forma rectangular, con una inclinacién en uno de sus
techos con un angulo de 10% para evitar la acumulacion de agua en ellos,
también podemos observar ventanas amplias en las partes laterales de la
estructura y ventanas un poco mas reducidas en el centro. Cuantitativamente nos
proporciona la informacién de los metros de altura de la infraestructura, la cual
se eleva hasta los 4.71 metros, contando hasta la elevacion mas alta, que es
donde se encuentra el nombre de la planta, pero dejando una elevacién interna
funcional de 3.25 metros (valor obtenido de la resta de los 1.46 metros del techo
ala elevacion mas alta, a los 4.71 metros de la elevacion total), espacio suficiente

para que se desarrollen actividades de forma optima.

PLANO DE DISTRIBUCION DE AREAS

El plano de distribucion de areas es el plano principal que nos muestra cOmo esta
disefiada de forma interna la planta piloto de produccién de producciéon de
productos cosméticos. Podemos observar de forma general que se colocé las
areas de forma estratégica para que existiera un movimiento eficiente en los
procesos. También se observa que las areas auxiliares y bodegas, no se tocan
directamente con las areas involucradas en el proceso de produccién y que para
acceder a ellas solo hace a través de una sola esclusa de personal, todo esto
para evitar la contaminacion cruzada en los procesos de fabricacion y garantizar

calidad en el producto.

El tamafio total de la infraestructura es de 17 metros de largo por 13.50 metros

de ancho, dando un total de 229.5 metros cuadrados; el tamafio promedio de las
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areas disefiadas esta entre los 9 metros cuadrados y los 5 metros cuadrados. La
disposicion y tamafio de las areas se disefiaron Unica y exclusivamente para la
elaboracion del producto alcohol gel, si se desea elaborar otro tipo de productos
cosméticos dentro de la planta de produccion debe valorarse nuevamente el

tamafio y disposicion de las areas.

En el plano podemos observar la simbologia:

=

a

ASS THROU

'Ll_i_i_l-_l_l_i_i_l_i_l_l_i_l_ll_l_l_i_l_i_l_i_i_l_ll_l_i_i_lf‘

[AAAAAARELLARAREARANEANANAARA)

Figura N°10 Pass Through.

La cual significa “Pass Through” que en espafiol es “paso a través de”, las cuales
son mini esclusas que solo permiten paso de materiales y materia prima. Se
disefiaron en el plano una serie de Pass Through que conectan estratégicamente
con las bodegas y el interior de la planta, para que haya una movilidad agil y
segura de materiales, materia prima y producto terminado sin comprometer el

proceso de fabricacion.

La planta de produccién de productos cosmeéticos esta disefia con la finalidad de
elaborar el producto alcohol gel, este al tener en su composicibn material
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inflamable, se elaboré dentro del plano de distribucién de areas una bodega de
materia prima inflamable. La bodega de materia prima inflamable se disefi6 en la
parte mas externa de la planta, para evitar dafios al personal o infraestructura en
caso de un siniestro. El area de control de calidad que esta a la par de la bodega
de materia prima inflamable dentro del plano, se valoré dejar su actual ubicacion,
debido a que el disefio va dirigido a la fabricacion de un Unico producto (alcohol
gel), y el andlisis de control de calidad de este, no genera contaminantes o sub
productos que puedan afectar de manera negativa la bodega de materia prima
inflamable. Sin embargo, si en futuras investigaciones se incluyeran otros

productos deben tomarse las consideraciones pertinentes.

También dentro del plano se disefié una Unica esclusa para los materiales de
empague primario y secundario, ya que para un producto cosmético segun las
normativas vigentes no es critico este paso, y puede hacerse a través de una
sola esclusa, pero deben estar separadas entre si para productos farmaceuticos

y veterinarios.

Se disefio un area de recepcidén de materiales y materia prima cerca de la zona
de carga y descarga, para el facil ingreso de estos a la planta. El area de
recepcion es un area de transito en donde se ingresaran las materias primas y
materiales para su posterior analisis y estas puedan pasar a las respectivas
bodegas de almacenamiento, para su posterior fabricaciéon. En el area de
recepcion, las materias primas y materiales que ingresen a cuarentena, estaran
por cortos periodos de tiempo, con horarios detallados para su analisis y posterior

aprobacion o rechazo, y asi movilizarlos de forma agil.

Las areas presentes en el plano de distribucion de areas son las minimas
necesarias para el disefio de una planta de produccién de productos cosméticos,

pero al ser solo una propuesta de disefio, que contempla la fabricacion de un
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anico producto (alcohol gel), los tamafios de cada una de estas areas son los
minimos para su funcionamiento, pero se pueden ampliar de acuerdo a la visién
gue se tenga con respecto a cantidad y productos que deseen elaborarse dentro

de ella.

SISTEMA DE AGUA

Para el disefio del plano de sistema de agua la fuente principal de agua potable
ya estaba presente en la estructura actual del aula 6 de la Facultad de Quimica
y Farmacia, estratégicamente se disefié un area llamada sala de agua donde se
encuentra la brecha principal, de aqui se disefi6 que partiera por tuberias
subterraneas a las diferentes areas que necesiten el agua potable como los
bafos, los lavados de las esclusas, el area de lavado y el area de control de
calidad para el area de produccion, el agua potable estar4 pasando por un
sistema de tratamiento para su purificacion, cuyo producto final serd agua

desmineralizada.

Las tuberias de aguas negras parten desde un lugar donde haya desagues, los
cuales son: los lavados, bafios y el area de lavado. Estos van directamente a la
red publica de aguas negras. No existe una planta de tratamiento de agua ya que
por la naturaleza de la produccion en la cual el agua es una materia prima, no se
estaria obteniendo subproductos contaminantes, ademas la factibilidad de una
planta de tratamiento de agua solo puede determinarse al estar elaborada la
planta, pero por ser la presente investigacion solo una propuesta de disefio, se

tomaron en cuenta solamente las tuberias de agua potable y aguas negras.

Estos dos tipos de sistema (agua potable y aguas negras), no fueron complicados
de disefiar, ya que se posee estos dos sistemas en la zona seleccionada, el cual

solo se adaptaria a la forma de la infraestructura disefiada.
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PLANO DE RUTAS DE EVACUACION, SALIDAS DE EMERGENCIA Y ZONAS
DE SEGURIDAD.

Se disefiaron 2 puntos de encuentro o zonas de seguridad dentro del plano, uno
por la zona de carga y descarga, y otro afuera de la salida de emergencia, esta
salida de emergencia esta dentro de la planta de produccién, facilitando la salida

del personal interno a la hora de un suceso.

La ruta de evacuacion del personal externo va dirigida hacia el punto de
encuentro de la zona de carga y descarga, ya que es el punto mas cercano para
el personal que trabaja en areas externas. La ruta de evacuacion del personal

interno va dirigida hacia la salida de emergencia.

Las rutas de evacuacion disefiadas facilitan la evacuacion de forma agil y
ordenada a la hora de un suceso, con lo cual se logré disefiar un plano que

garantiza la seguridad de los trabajadores de la planta.

PLANO DE UBICACION DE EXTINTORES, LAMPARAS DE EMERGENCIA, Y
ALARMAS.

Los extintores de incendios fueron colocados de forma estratégica en las zonas
donde se maneja materiales que pueden generar un incendio, en las bodegas de
almacenamiento se coloco solo uno, debido a que el espacio de estas areas es
pequefio y no es necesario tener mas de uno. También, dentro de la planta de
produccion se colocaron extintores en areas criticas, como produccion, llenado y
acondicionamiento, y también en los pasillos de la planta para encontrarlos en

las salidas de las areas internas.
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Los extintores ideales colocados en el plano para cada una de las &reas, tendrian

que ser:

Cuadro N°4. Tipos de extintores de areas externas.

Ubicacién del extintor

Tipo de extintor

Recepcién de materia

) ] ABC
prima y materiales
Bodega de materia
. ABC
prima
Bodega de materia
o ABC
prima inflamable
Control de calidad CO2
Bodega de producto
) ABC
terminado
Bodega de empaque
g . _ paq ABC
primario
Bodega de empaque
g .p q ABC
secundario
Pasillo externo de la
ABC
planta
Bodega de empaque
g .P q ABC
secundario
Bodega de empaque
g paq ABC

secundario
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Cuadro N°5. Tipo de extintores de &reas internas.

Ubicacioén del extintor Tipo de extintor
Area de pesado co2
Pasillo interno principal ABC
Area de produccién de
o ABC
semisélidos
Area de produccién de
o Cco2
liquidos
Pasillo lateral entre
] . ABC
areas de produccion
Area de llenado de
o co2
liquidos
Area de llenado de
) co2
solidos
Pasillo lateral cerca de
) ] ABC
salida de emergencia
Area de acondicionado ABC

Los extintores ABC funcionan para todo tipo de materiales, por eso fueron
seleccionados en los pasillos y areas de almacenamiento. El extintor de CO2 es
utilizado en equipos de computo u otros, por lo cual fue ubicado en las areas

donde se manipula equipo de produccion o analisis.

Las alarmas que se observan en el plano, una colocada en el pasillo externo de
la planta, cerca de direccién, y otra dentro de la planta, pueden ser activadas de
manera automatica, logrando que la sefal de alarma sea escuchada por todo el
personal. Se colocaron las alarmas en esas areas ya que las ondas sonaras
pueden desplazarse a lo largo del pasillo y alcanza cubrir toda la planta, en su

parte externa e interna.
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Las lamparas de emergencia se colocaron en los pasillos internos y areas en
donde no existe una fuente de luz natural para orientar al personal a la salida de

emergencia, y evitar accidentes.

PLANO DE ACABADOS O SECCION DE ACABADOS

Se logro detallar con este plano en un corte trasversal de la planta de produccién
de productos cosméticos, los acabados en las diferentes areas. Las areas de
produccion, llenado, acondicionamiento, lavado, pesado de materia prima, al
igual que los pasillos y las esclusas, que estan en el area interna de la planta de
produccion, se disefiaron con acabados de pintura epéxicas en paredes y techos,
curvas sanitarias entre pared-techo y pared-piso, ventanas empotradas, esquinas
redondeadas, puertas metéalicas con pintura epéxica, con el objetivo de evitar la
contaminacion dentro de las areas que se vean involucradas directamente en el
proceso de fabricacion, también impidiendo que se acumule suciedad en estas y

esto pueda afectar la calidad de los productos finales.

Las partes externas de la planta fueron disefiadas con ventanas normales, pisos
cerdmicos, paredes de bloque de concreto, techos adecuados, pasillos de
tamafo adecuado para el movimiento del personal, puertas de madera y metal

en diferentes bodegas y acabado de afinado en paredes externas.

PERSPECTIVAS EXTERIORES E INTERIORES

Con los planos realizados de las perspectivas exteriores, se localizaron los 4
puntos de la infraestructura de planta, colocando en el primer plano la parte de
enfrente de la planta y la parte lateral izquierda, y colocando en el segundo plano
la parte trasera y la parte lateral derecha de la planta. Los cuales ayudaron a
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visualizar la estructura si esta fuera edificada en la zona seleccionada,

demostrando que tiene tamafio adecuado, y facil acceso a la zona vehicular.

Con el plano de las perspectivas interiores, se colocaron las areas internas y
externas de la planta, como oficinas, esclusas, area de control de calidad, area
de produccién y pasillos interiores. Demostrando que estas tienen un tamafio
adecuado y una buena distribucién de los metros cuadrados que posee toda la

infraestructura total, volviéndola funcional.

5.3 Flujogramas de proceso para la produccion de alcohol gel elaborados,
demostrando las areas minimas que debe tener una planta de

produccion de cosméticos.

Para dar cumplimento al objetivo 2.2.3 se utilizé la herramienta AutoCAD y
SKETCHUP con la supervision de un arquitecto, y se trabajo en el plano de
distribucion de areas de la planta piloto de produccion de productos
cosmeéticos, en el cual se elaboré los diferentes diagramas de flujo que se ven
involucrados en el proceso de fabricacion del producto alcohol gel. Los flujos
gue se elaboraron fueron seleccionados de la guia de la DNM de
Procedimiento de Revision de Planos de Construccion de Laboratorios de
Productos Farmacéuticos, Cosméticos e Higiénicos ), debido a que las
normativas no detallan qué flujos se ven involucrados en el proceso de
produccion, de los cuales, por tratarse de una propuesta de disefio, solamente

se realizaron:

- Flujo de personal.
- Flujo de materias primas
- Flujo de materiales.

- Flujo de producto terminado.
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- Flujo de tratamiento de agua para la produccion.

RESULTADOS

Los planos de flujo se elaboraron en el formato original tabloide, debidamente
doblados en el tamafio original del documento, se pueden desplegar para su

revision total.

La finalidad de este formato es obtener una mejor apreciacion de los mismos, y
también que sirvan como un recurso adicional para la Universidad de El Salvador,

si se decidiera materializar el proyecto.

En el siguiente cuadro se contempla el orden los planos de flujos elaborados y

en gue pagina se encuentra cada uno de ellos:

Cuadro N°6. Orden de planos de flujos.

N° plano Nombre de plano N° de pég.
10 Plano de flujo de personal 92
12 Plano de flujo de materia prima 03
13 Plano de flujo de materiales 94
14 Plano de flujo de producto terminado 95
15 Plano de tratamiento de agua para la 96
produccién
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DISCUSION DE RESULTADOS

FLUJO DE PERSONAL

El flujo se disefié de forma general para dos tipos de personal dentro de la planta
de produccion, el personal de las areas grises o0 externas y el personal de areas
blancas o internas. Las flechas rojas representan el flujo de personal presente en
las areas blancas, tales como, areas de produccion y llenado de liquidos y
semisélidos, area de lavado, acondicionamiento y pesado de materia prima,
donde visten con ropa especial para los diferentes procesos de produccion, los
puntos rojos dan inicio y finalizaciéon al movimiento del personal que ingresa a
ellas. Las flechas verdes representan el flujo de personal en las areas grises,
como lo son, la direccion, bafios, recepcion de materia prima y materiales, control
de calidad, bodega de material prima inflamable, bodega de producto terminado,
bodega de materia prima, y las bodegas de empaque primario y secundario, este
personal no necesita una vestimenta rigurosa para transitar a través de las areas,

incluso puede hacerse con ropa de uso diario.

Con estos dos flujos se logré agrupar dos tipos de personal, reduciendo las
flechas de flujo, para lograr visualizar de forma més simplificada como se mueve
el personal a través de las diferentes areas. El flujo general de personal debido a
las direcciones que toman dentro de la planta de produccién, en la cual
observamos que del lugar donde parten cada uno, es el mismo lugar donde
regresan, es un flujo reversible. La confusion en el proceso de fabricacion se evita
en este tipo de flujos, asignando obligaciones especificas a cada personal,
evitando asi que ingresen a areas que no les corresponden y regresando al area

de donde partieron.
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FLUJO DE MATERIA PRIMA

En el plano podemos observar que el punto rojo representa el ingreso de materia
prima al area de recepcién, en donde pasa al estante de cuarentena representado
por un cuadro amarillo, de este punto la materia prima pasa al area de control de
calidad (flecha amarilla) para ser analizada, al tener el resultado, si la materia
prima no cumple con los requisitos, pasa al estante de rechazado representado
por un cuadro rojo, y si la materia prima cumple con los requisitos, pasa al estante
de aprobado representado por un cuadro naranja. Ahora la materia prima parte

a las diferentes bodegas de acuerdo a su composicion.

La flecha color verde indica el flujo de materia prima inflamable aprobada hacia
la bodega de materia prima inflamable, la flecha color rojo indica el flujo de la
materia prima aprobada para la produccion, la materia prima no inflamable
aprobada va hacia la bodega de materia prima, desde este punto se moviliza la
materia prima no inflamable e inflamable a través de un pass through, para
incorporarse al area de pesado de materia prima en donde se coloca en el estante
de materia prima a pesar representado por un cuadro azul, luego esta al ser
pesada pasa a un estante de materia prima pesada representado por un cuadro
verde, y de aqui se moviliza a través de un exclusa hacia el interior de la planta,

llegando al area de produccién, representado por una flecha de color rojo.

Siguiendo el recorrido de la materia prima podemos observar que no existe
ningun retroceso en el flujo, y solamente hace un unico recorrido hasta las areas
donde la materia prima es transformada en producto terminado, obteniendo asi
un flujo unidireccional que garantiza que no haya ninguna confusién en el

proceso.
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El movimiento de la materia prima debe ser constante en la cada fase de su

recorrido, esto para evitar la acumulacion de esta en los diferentes estantes.

Los estantes de cuarentena, aprobado y rechazado, se coloraron en el area de
recepcion y en diferentes areas de almacenamiento, a pesar de que el espacio
se ve reducido en el plano, pero al ser la presente investigacion una propuesta
de disefio, solo se tomaron las consideraciones minimas que exigen las
entidades reguladoras para su funcionamiento, ademas de estar disefiada para
la fabricacion de un dnico producto en cantidades no industriales, pero que
cumple con todo minimo necesario para este tipo de establecimientos,
ingresando cantidades minimas de materia prima en horas establecidas para
evitar el congestionamiento de las areas y asi lograr que el disefio propuesto sea

funcional para su finalidad.

FLUJO DE MATERIALES

Los materiales a utilizar en el proceso de produccion estan conformados por el
material de empaque primario y secundario. El flujo inicia desde el area de
recepcion en donde ingresan los materiales al estante de materiales en
cuarentena presentes en estantes representados por un cuadro amarillo, las
flechas amarillas representan el flujo de la muestra de estos materiales para ser
analizada en el area de control de calidad, de acuerdo al resultado, estos
materiales pasan a los estantes de aprobado, representado por el cuadro
anaranjado, o al estante de rechazado representado por un cuadro color rojo.

En los estantes de rechazado, cuarentena y aprobado los materiales no
permaneceran mucho tiempo en esa area, ya que su ingreso viene ligado a una
aprobacion inmediata o rechazo inmediato para ser movilizados a las diferentes

bodegas.
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Los materiales aprobados pasan a las respectivas bodegas de empaque primario
0 secundario, representado por la flecha verde. La flecha azul indica el flujo del
material de empaque primario al area de llenado, la flecha morada indica el flujo
del material de empaque secundario al area de acondicionamiento, ambos flujos
ingresan por una exclusa en comuan, pero no al mismo tiempo, primero ingresa
uno y luego otro, esto es posible ya que al ser productos cosméticos no es

estrictamente necesario una exclusa para cada material de empaque.

Siguiendo la direccién de este flujo de igual manera observamos en el plano que
no existe un retroceso, por lo cual también se logré obtener un flujo unidireccional

para los materiales.

FLUJO DE PRODUCTO TERMINADO

Una vez fabricado el producto, el tanque que lo contiene pasa a través de un pass
trough hacia el area de llenado, representado con la flecha azul. El producto en
esta area es envasado en el empaque primario y desde este punto se obtiene el
producto a granel, el cual pasa al area de acondicionamiento donde es colocada
la etiqueta que identifica al producto y su respectivo material de empaque
secundario, representado por las flechas moradas. Las flechas naranjas indican
el transporte del producto ya terminado desde el area de acondicionamiento

hacia la bodega producto terminado, a través de un pass through.

El producto terminado dentro de la bodega pasa a un estante de cuarentena,
donde de acuerdo a los analisis de calidad, este puede pasar al estante de
rechazado, representado por el cuadro rojo, o al estante de aprobado,
representado por el cuadro anaranjado, en esta area los productos pasan el
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menor tiempo posible para su liberacién al mercado, esto con la finalidad de no

saturar el espacio de la bodega.

La flecha de color amarillo representa el flujo que lleva la muestra de producto
terminado al area de control de calidad, la cual sale a través del pass through
ubicado entre el area de pesado y la bodega de materia prima, facilitando su
llegada a esta area. Por ultimo, la flecha verde representa el camino del producto
terminado aprobado hacia la zona de carga donde sera colocado en camiones

listos para el transporte hacia sus diferentes destinos.

En el plano observamos que el flujo de producto terminado tampoco tiene
retrocesos en su recorrido, logrando asi disefiar un flujo unidireccional. De
manera similar a la materia prima, el movimiento del producto terminado debe

ser constante para evitar acumulacion en los tanques y estantes respectivos.

FLUJO DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA LA PRODUCCION

Existe un tratamiento de agua previo para utilizar la principal materia prima en la
produccion del producto alcohol gel, el agua se moviliza a través de una serie de
tuberias hacia areas especificas dentro de la planta de produccion. El flujo inicia
desde la sala de agua, y termina en el area de produccién representado por el

siguiente esquema:
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Red publica de Al ¢ Desmineralizacion

agua potable

resina cationica-

o en equipo EDI
anidnica

Almacenamiento
Produccion en tanques de Control de calidad
produccidn

Figura N°11. Flujo de tratamiento de agua para produccion.

AREAS MINIMAS PARA LA FABRICACION DEL PRODUCTO ALCOHOL GEL.

Los diferentes flujogramas detallan el proceso de fabricacion de alcohol gel desde
el movimiento de materia prima y materiales, hasta la transformacion de estas en
productos terminados. En cada uno de estos flujos se observé las areas que se
necesitan transitar para lograr obtener un producto final. Agrupando solamente
el flujo de materia prima, materiales y producto terminado, los cuales son los
responsables directos de la fabricacion del producto alcohol gel, podemos

determinar las areas minimas que se necesitan para este proceso.
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Cuadro N°7. Areas minimas para la fabricacion de alcohol gel.

Flujo de materia

prima

Flujo de materiales

Flujo de producto

terminado

Area de recepcion

Area de recepcion

Areas de produccion

Bodega de materia

prima

Bodega de empaque

primario

Areas de llenado

Bodega de materia

prima inflamable

Bodega de empaque

secundario

Area de

acondicionamiento

Area de pesado

Area de

acondicionamiento

Bodega de producto
terminado

Areas minimas para el proceso de
fabricacion del producto alcohol gel

Areas de llenado

5.4Costos y recursos necesarios paralaimplementacién de la planta piloto

de produccion de productos cosméticos.

Para darle cumplimento al objetivo 1.2.4 se elaboré un cuadro de gastos

generales de construccion y un cuadro gastos generales de recursos, para

saber el costo total aproximado, si se desearia materializar el proyecto para

su funcionamiento, consultando con un arquitecto los precios y aspectos

generales que se ven involucrados en una construccion.

RESULTADO
(Ver pag. Siguiente)



Cuadro N°8. Costos generales de construccion.
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Planta piloto de produccion de productos cosméticos

(229.5 m? de construccion)

Etapa Porcentaje Total
Terraceria General y Estructural 7% $19,278.00
Obra Gris 52% $143,208.00
Acabados 26% $71,604.00
Techos 3% $8,262.00
Sistema eléctrico 4% $11,016.00
Sistema de Tuberias 6% $16,524.00
Sistema de ventilacién y aire
o 2% $5,508.00
acondicionado
Costo Final 100% $275,400.00
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DISCUSION DE RESULTADO

Con respecto al cuadro N°6 referente a costos de construccion, las diferentes
etapas plasmadas en este, representan de manera generalizada los
componentes a tomar en cuenta para llevar a cabo la construcciéon de la planta
de produccion con su cantidad respectiva en porcentaje y el costo que implicaria
cada etapa. En la etapa de terraceria general y estructural implicaria los
componentes o materia prima como ladrillos, arena, cemento, hierro, y otros,
ademas de la adecuacion del terreno para la base de la estructura, dando un
costo aproximado de $19,278.00.

La etapa de obra gris conlleva el proceso de levantamiento y construccion de los
muros y de las estructuras funcionales de la planta, en esta etapa se tiene
presente un costo hipotético de $143,208.00. En el caso de la etapa de los
acabados, entran en juego los materiales de revestimiento o recubrimiento como
lo son las diferentes pinturas a aplicar, ya sea en las areas de produccion, control
de calidad y areas auxiliares, asi como ceramica en los pisos y plafones que se

integran en la iluminacion, se estima un costo aproximado de $71,604.00.

En la etapa de los techos se contemplan un costo aproximado por la cantidad de
material implicado a cubrir los metros cuadrados de la planta de produccion, con
un estimado de $8,262.00. Para la etapa del sistema eléctrico se estimo
$11,016.00, para el sistema de tuberias $16,524.00 y para el sistema de
ventilacion y aire acondicionado un valor de $5,508.00.

Se logro obtener un valor aproximado de la inversion inicial para materializar el
proyecto el cual ronda los $275,400.00 ddlares de los Estados Unidos de
América. Cabe resaltar que en el cuadro N°6 no estan reflejados los costes de

mano de obra, ya que estos son sumamente variables debido a varios factores
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como la inflacion, cantidad de trabajadores directos, cantidad de trabajadores
indirectos, salario actual en el pais, horas trabajadas y duracion del proyecto, los
cuales solamente son observables hasta la finalizacion de la obra, y deben

tomarse en cuenta como un agregado al valor de la inversion inicial.

RESULTADO

Cuadro N°9. Costos generales de recursos necesarios.

Recursos necesarios para la implementacion de la planta piloto de
produccion de productos cosméticos
Recursos Porcentaje Total
Equipo del area de control de
. 20% $15,160.00
calidad
Equipo del area de produccion 20% $15,160.00
Equipo del area de pesada 8% $6,064.00
Equipo del area de llenado 20% $15,160.00
Estanteria 6% $4,548.00
Mobiliario 4% $3,032.00
Equipos de filtracion
a p ~ Y 12% $9,096.00
purificacion de agua
Cristaleria 8% $6,064.00
Equipo de seguridad 2% $1,516.00
Costo Final 100% $75,800.00
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DISCUSION DE RESULTADO

Con el cuadro N°7 referente a los costos de los recursos necesarios para la
implementacion de la planta de produccion, se estimaron de forma general en
qué areas es necesario la utilizacién de equipos, también se tomd en cuenta otros
aspectos como el mobiliario y los equipos de seguridad para que la planta fuese
funcional. Los equipos tomados en cuenta son los que se ven involucrados en el
proceso de fabricacién del producto alcohol gel, en el cual se obtuvo un estimado
total de $ 60,640.00, para equipos de produccion, llenado, pesado, control de
calidad y purificacion de agua. El costo hipotético para los diferentes agregados
en la planta, como estanteria, cristaleria, equipos de seguridad y mobiliario, es
de $15,160.00.

Con el cuadro N°7 se logré obtener un valor aproximado para que la planta de
produccion de productos cosméticos sea funcional, el cual es de $75,800.00
dolares de los Estados Unidos de América. En este aproximado de inversion, no
se contempld los costes de produccién, ya que son muy variables de acuerdo a
la cantidad de producto que se desea fabricar, y el precio de materias primas en
el mercado y consideraciones que solo pueden ser detallas al momento de una
produccion real, sin embargo, deben ser tomados en cuenta, si se desea

materializar el proyecto.

La planta piloto de produccién de productos cosméticos, para ser materializada
en la Facultad de Quimica y Farmacia, y que esta sea funcional para elaborar el
producto alcohol gel, necesita una inversion total aproximada de $351,200.00
dolares de los Estados Unidos de América. Sumatoria de los costes de

construccion y recursos necesarios para su implementacion.
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5.5Video 3D elaborado que ilustra la infraestructura interna y externa de la
planta piloto de produccion de productos cosmeéticos.

Se le dio cumplimento al objetivo 2.2.5, elaborando un video 3D de la planta
piloto de produccién de productos cosméticos, con la herramienta 3D de
disefio grafico TWINMOTION, bajo la supervision de un profesional
arquitecto, para tener una mejor apreciacion de cémo se veria la planta de
produccion con sus respectivas areas y disefio de areas, dentro de la Facultad

de Quimica y Farmacia.
RESULTADO
El video elaborado se encuentra en formato MP4, el cual se subié la plataforma

digital Google Drive. Para su respectiva visualizacién escanee el codigo QR que

se presenta a continuacion.

Figura N°12. Cddigo QR para visualizar video 3D.
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DISCUSION DE RESULTADO

Con el video 3D de la planta piloto de produccion de productos cosmeéticos se
logré integrar la teoria de las normativas vigentes y los planos elaborados en la
investigacion, para demostrar de forma virtual el tamafio y disefio de la estructura
para su funcionamiento. También, podemos observar que la planta de produccién
se adapta bastante bien al terreno seleccionado en la Facultad de Quimica y
Farmacia, el cual tiene un tamafo adecuado, y no interfiere de forma negativa
con el parqueo, ni con Bienestar Universitario, las cuales son sus areas mas

proximas, y ademas posee facil acceso al encontrarse en el parqueo.

Con el video 3D también se logr6 materializar de forma virtual todas las areas de
la planta piloto de produccion de productos cosméticos, con sus respectivos
tamanos detallados en los planos, sus acabados y equipos necesarios para su
funcionamiento. Con el recorrido se puedo observar las areas externas e internas
de la planta, los pasillos principales, pass through y esclusas, y la disposicion de

las &reas tal cual se muestran en los planos.

Con este video queda demostrado que la infraestructura es viable dentro de los
terrenos de la Facultad de Quimica y Farmacia, y que la construccion y disefio,
cumple con los requisitos minimos de normativas nacionales e internacionales

para la fabricacion del producto cosmético alcohol gel.



CAPITULO VI



111

6.0 CONCLUSIONES

La planta de produccién de productos cosméticos se disefio cumpliendo
las exigencias nacionales e internacionales de las normativas utilizadas en
esta investigacion, para su funcionamiento en El Salvador y en el

continente americano.

Los flujos elaborados demuestran la viabilidad del proceso de fabricaciéon
del producto alcohol gel, si la planta fuese materializada en el futuro,

ademas estos flujos detallan las areas minimas necesarias para realizarlo.

Los costos para la construccion de la planta muestran los recursos e
inversion aproximada a tomar en cuenta si se realizara el proyecto, ya que

estos pueden variar por diferentes circunstancias.

El video 3D logra integrar de forma mas completa la investigacién,
detallando el disefio de la infraestructura elaborada de forma virtual,
demostrando su adaptabilidad al terreno seleccionado, su facil acceso, el
cumplimiento de las normativas, y no interfiriendo con las actividades de

las instalaciones que la rodean.

Los planos elaborados permiten visualizar el orden y ubicacion de todas
las areas que componen la planta piloto de produccién de productos
cosmeéticos, asi mismo, previo a revision de profesionales, pueden servir
como base para la presentacion de un proyecto de construccion de la

planta.
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6. La zona seleccionada para el emplazamiento de la planta demuestra su
potencial para poder llevar a cabo el proyecto de construccion, debido a
su ubicacién estratégica, dispone de espacio suficiente y no obstaculiza

las actividades de la facultad.



CAPITULO ViII
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7.0RECOMENDACIONES

Para futuras investigaciones retomar los planos que no se
contemplaron en este trabajo, para darle cumplimiento de forma mas
completa a lo que exige el ente regulador DNM para la apertura de
laboratorios fabricantes de cosméticos.

Mantener siempre la asesoria de un profesional arquitecto para
trabajos de investigaciones que impliquen la elaboracion de planos a
escala real, estrechando la relacién Arquitecto-Farmacéutico la cual es

necesaria para el disefio de este tipo de infraestructuras.

A trabajos de investigacion en los cuales se involucre la elaboracién de
planos arquitectonicos, siempre mantener el formato tabloide, para
tener una mejor apreciacion en lo disefiado, y pueda ser comprendido

de manera mas clara.

Para futuras investigaciones acerca de disefio de plantas de
produccion de productos cosméticos, incluir varios productos
cosméticos para lograr tener un disefio de planta mas completo y

multifuncional.

Elaborar videos 3D para futuros trabajos de investigacion acerca de
disefio de plantas, ya que son un recurso extra que logra detallar forma

mas completa lo trabajado en planos arquitecténicos.

A las autoridades de la Universidad de El Salvador, elaborar un estudio
de prefactibilidad dentro de la Facultad de Quimica y Farmacia en el

cual se vean involucradas organizaciones interesadas en financiar el
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proyecto, y ofertar un costo de inversion mas preciso para que pueda

materializarse la obra.

Motivar a los estudiantes y personal docente de la Facultad de Quimica
y Farmacia a realizar investigaciones en el area de disefio de plantas,
un area sumamente importante en la que se ve involucrada de forma

directa la participacion un profesional Quimico Farmacéutico.
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ANEXOS



ANEXO N°1

Fotografias de la investigacion de campo realizada en la “zona 1” de la

Facultad de Quimica y Farmacia.



Figura N°14. Costado izquierdo de biblioteca Dr. Benjamin Orozco.



Figura N°15. Parte trasera de biblioteca Dr. Benjamin Orozco.

Figura N°16. Acceso al parqueo de biblioteca Dr. Benjamin Orozco.
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Figura N°17. Riesgo fisico de la biblioteca Dr. Benjamin Orozco.

Figura N°18. Contraste con las infraestructuras ya existentes.



Figura N°19. Contraste con las infraestructuras ya existentes.



ANEXO N°2

Fotografias de la investigacion de campo realizada en la “zona 2” de la

Facultad de Quimica y Farmacia.



Figura N°21. Parte trasera y lateral de aula 6 y practica de anatomia.



Figura N°22. Parte lateral de aula 6 y practica de anatomia.

Figura N°23. Tuberias de agua potable y aguas negras.



Figura N°24. Conexion de luz eléctrica.

Figura N°25. Riesgo fisico de aula 6 y practica de anatomia.



Figura N°27. Gran disponibilidad de terreno.



Figura N°28. Contraste con las infraestructuras ya existentes.



ANEXO N°3

Fotografias de la investigacion de campo realizada en la “zona 3” de la

Facultad de Quimica y Farmacia.



Figura N°30. Parte lateral de aula de discusion de farmacologia.



Figura N°32. Riesgo fisico artificial de aula de discusion de farmacologia.



Figura N°34. Contraste con las infraestructuras ya existentes.



ANEXO N°4

Listas de verificacion de las posibles zonas arquitecténicas para el
emplazamiento de la planta piloto de produccion de productos
cosmeéticos.



Cuadro N°10. Anélisis de la zona 1.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

LISTA DE VERIFICACION DE
POSIBLES ZONAS ARQUITECTONICAS
PARA EL EMPLAZAMIENTO DE UNA

PLANTA DEE
PILOTO DE PRODUCCION DE PRODUCTOS COSMETICO

Nombres: Luis Andrés Gonzéalez Pineda Fecha:

Javier Ernesto Mejia Cornejo 27/06/2022
AREA:

Salon de estudio de la biblioteca Dr. Benjamin Orozco

Criterios Porcentaje 1 2 3

EQUIPAMIENTO: Facilidad de 25% X
instalaciones y equipamiento.
ACCESIBILIDAD: Circulaciones 20% X
vehiculares y peatonales cerca.
UBICACION: Facilidad de 15% X
encontrarse dentro del campus.
COMPATIBILIDAD: Las 15% X

edificaciones cercanas no contrastan
con el futuro uso.

DIMENSION: Cantidad suficiente en 10% X
metros cuadrados para su desarrollo.
RIESGOS FISICOS: Ausencia de 10% X

caracteristicas naturales que puedan
afectar el proyecto.

EXPANSION: Posibilidad de 5% X
ampliarse en un futuro sin afectar el
entorno.

PORCENTAJE TOTAL 86.63 %

0% - 35% DEFICIENTE / 36% - 70% REGULAR / 71% - 100% ACEPTABLE




Cuadro N°11. Anélisis de la zona 2.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

LISTA DE VERIFICACION DE e
<) POSIBLES ZONAS ARQUITECTONICAS
Y PARA EL EMPLAZAMIENTO DE UNA

PLANTA =
PILOTO DE PRODUCCION DE PRODUCTOS COSMETICOS
Nombres: Luis Andrés Gonzalez Pineda Fecha:
Javier Ernesto Mejia Cornejo 27/06/2022
AREA:
Aula 6 y aula de practica de anatomia
Criterios Porcentaje 1 2 3
EQUIPAMIENTO: Facilidad de 25% X
instalaciones y equipamiento.
ACCESIBILIDAD: Circulaciones 20% X
vehiculares y peatonales cerca.
UBICACION: Facilidad de 15% X
encontrarse dentro del campus.
COMPATIBILIDAD: Las 15% X

edificaciones cercanas no contrastan
con el futuro uso.

DIMENSION: Cantidad suficiente en 10% X
metros cuadrados para su desarrollo.
RIESGOS FISICOS: Ausencia de 10% X

caracteristicas naturales que puedan
afectar el proyecto.

EXPANSION: Posibilidad  de 5% X
ampliarse en un futuro sin afectar el
entorno.

PORCENTAJE TOTAL 91.60 %

0% - 35% DEFICIENTE / 36% - 70% REGULAR / 71% - 100% ACEPTABLE




Cuadro N°12. Anélisis de zona 3.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

LISTA DE VERIFICACION DE
POSIBLES ZONAS ARQUITECTONICAS \
PARA EL EMPLAZAMIENTO DE UNA

PLANTA
PILOTO DE PRODUCCION DE PRODUCTOS COSMETICOS
Nombres: Luis Andrés Gonzalez Pineda Fecha:
Javier Ernesto Mejia Cornejo 27/06/2022
AREA:
Aula de discusion de Farmacologia

Criterios Porcentaje 1 2 3
EQUIPAMIENTO: Facilidad de 25% X
instalaciones y equipamiento.
ACCESIBILIDAD: Circulaciones 20% X
vehiculares y peatonales cerca.
UBICACION: Facilidad de 15% X
encontrarse dentro del campus.
COMPATIBILIDAD: Las 15% X

edificaciones cercanas no contrastan
con el futuro uso.

DIMENSION: Cantidad suficiente en 10% X
metros cuadrados para su desarrollo.
RIESGOS FISICOS: Ausencia de 10% X

caracteristicas naturales que puedan
afectar el proyecto.

EXPANSION: Posibilidad de 5% X
ampliarse en un futuro sin afectar el
entorno.
PORCENTAJE TOTAL 83.26 %

0% - 35% DEFICIENTE / 36% - 70% REGULAR / 71% - 100% ACEPTABLE




ANEXO N°5

Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.49:08, buenas
practicas de manufactura para los laboratorios fabricantes de productos

cOosméticos.



ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 231-2008 (COMIECO-L)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 71.03.49:08
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS COSMETICOS. BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LOS LABORATORIOS FABRICANTES DE
PRODUCTOS COSMETICOS

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con Normas
Internacionales

ICS 71.100 RTCA 71.03.49:08

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

Derechos Reservados.



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 71.03.49:08

5.2.3 Laempresa debe

a)
b)

¢)
d)

¢)

Disponer de un ntimero adecuado de personal calificado para realizar y supervisar las
funciones operativas.

Contratar personal idéneo con educacién, experiencia y habilidades que le permitan ejecutar
las funciones en el puesto que se le asigne.

Contratar al personal responsable de supervision a tiempo completo.

Garantizar que los jefes de los departamentos sean los responsables de documentar,
implementar y mantener los métodos y procedimientos empleados.

Disponer de un programa documentado de induccién y capacitacién continua y permanente
para el personal, de acuerdo a sus funciones y atribuciones asignadas. Se deben mantener los
registros apropiados

5.2.4 De lahigieney salud del personal

a) Elpersonal antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo debe someterse a examenes
médicos periodicos.

b) La Gerencia del laboratorio serd responsable de que el personal presente anualmente
certificacion medica o su equivalente, para demostrar que no padece enfermedades
infectocontagiosas.

c¢) El personal debe cumplir habitos higiénicos y seguir las instrucciones establecidas por la
empresa.

d) La persona que muestra signos de enfermedad o sufre lesiones abiertas, para su proteccion y
la del producto, no debe manipular materia prima o producto en proceso hasta que se
considere que la condicion ha desaparecido.

e) Debe evitarse el contacto directo de las manos del operario con materias primas y productos
intermedios o a granel, durante las operaciones de produccion y envasado.

f) Al personal se le debe proporcionar uniforme limpio, completo y adecuado para sus
funciones, asi como también los implementos de proteccién como: gorros, anteojos,
mascarilla, proteccion auditiva, guantes, zapatos especiales y otros elementos protectores
para el manejo de sustancias Inflamables, u otras que su manejo asi lo requiera.

g) Elpersonal no debe usar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares, radio-localizadores, ni
ningln instrumento ajeno al proceso, en areas de riesgo para el producto.

h) Sera obligacion del personal lavarse las manos antes de ingresar a las areas de manufactura,
especialmente después de utilizar los servicios sanitarios y después de comer. Se deben
colocar carteles alusivos a esta obligacion.

i) Solo el personal autorizado podra ingresar a aquellas areas de los edificios e instalaciones
designadas como areas de acceso limitado.

i) Al personal se prohibe comer, beber, fumar, masticar, asi como guardar comida, bebidas,
cigarrillos, medicamentos personales en las dreas de produccion y almacenamiento. Esta
prohibicién debe divulgarse por medio de rotulos colocados convenientemente.

6. EDIFICIOS E INSTALACIONES.

6.1  Generalidades.

El edificio debe:

a) Estar disenado y construido de manera que facilite la limpieza, mantenimiento y ejecucion

apropiada de las operaciones.
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b)
c)
d)
¢)
f)

g)

h)

6.2

Estar ubicado lejos de fuentes contaminantes para proteger las operaciones de produccion y
reducir al minimo el riesgo de contaminar materiales y productos.

Diseflarse de tal manera que permita la fluidez de procesos y personal para evitar la
confusion, contaminacion y errores.

Diseflarse y equiparse de tal forma que ofrezcan la maxima proteccion contra el ingreso de
insectos y animales.

Disponer de extintores adecuados a las areas y ubicados en lugares estratégicos.

Tener condiciones de iluminacién, temperatura, humedad y ventilacién adecuadas, que no
influyan directa o indirectamente en forma negativa en los productos durante su produccion y
almacenamiento.

Disponer de areas destinadas a la elaboraciéon de cosméticos, las cuales se dedicaran
exclusivamente a dicho fin. Para la fabricacion de productos higiénicos del hogar se debe
contar con areas independientes

Disponer de dreas especificas separadas o delimitadas debidamente identificadas para las
diferentes actividades que se ejecuten.

Disponer de un espacio destinado a primeros auxilios suficientemente dotado para un
adecuado funcionamiento.

Areas de almacenamiento

Las areas de almacenamiento deben

a)
b)
c)
d)
¢)
f)

6.3

Estar separadas de otras areas, de tamafio adecuado, ventiladas y equipadas.

Tener condiciones especiales para los materiales que lo requieran.

Permitir la rotacién adecuada de los materiales.

Permanecer ordenadas, limpias y en buenas condiciones de mantenimiento.

Disponer de area delimitada e identificada para recepcion, cuarentena, aprobacion y rechazo.
Contar con area destinada al almacenamiento de sustancias inflamables, la cual debe ser
separada, ventilada y con equipo de seguridad contra incendios o explosiones.

Area de dispensado / pesado

Del area de dispensado / pesado:

a)

b)
c)

d)

6.4

Debe ser un area separada e identificada, con paredes, pisos, techos lisos, con curvas
sanitarias y con un sistema de inyeccion y extraccion de aire, equipada con balanzas
calibradas y sensibles de acuerdo al rango de materiales a pesar.

Los utensilios deben estar limpios y colocados en un lugar que asi lo asegure.

Los materiales después de ser pesados o medidos deben ser etiquetados inmediatamente, a fin
de evitar confusiones.

Debe disponer de un sitio especial para almacenar correctamente la materia prima pesada.

Areas de produccion.

Las areas de produccion deben:

a)

b)
<)

Contar con paredes, pisos y techos recubiertos con materiales lisos, para facilitar y asegurar la
limpieza.

Disponer de toma de gases y fluidos, debidamente identificadas, cuando aplique.

Tener ventanas, lamparas y difusores adecuados.
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d) Estar acondicionadas con sistemas eficaces de ventilacion.

e) Contar con extraccion puntual de polvos en area de solidos.

f) Disponer de inyeccién de aire y extraccion de vapores en caso de produccion de tintes y
esmaltes.

g) Contar con tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacion y otros servicios disefiados
y ubicados de tal forma que no causen dificultades en la limpieza.

h) Contar con drenajes de tamafio adecuado y no permitir la contracorriente.

i) Contar con un area independiente destinada al lavado de equipos, recipientes y utensilios.
Esta area debe mantenerse ordenada y limpia

1) Contar con area de maduracion, la cual debe estar separada, identificada, con tamaiio, espacio
y ventilacion adecuada y protegida de la luz solar, cuando aplique

6.5  Area de envase/empaque

Las areas de envase/empaque deben:

a) Estar identificadas, separadas o delimitadas y de tamafio adecuado, con el fin de evitar
confusiones.

b) Contar con paredes, pisos, techos recubiertos con materiales adecuados que faciliten la
limpieza

6.6 Areas auxiliares.

Las areas auxiliares son:

a) Vestidores y servicios sanitarios para damas y caballeros, los cuales deben estar separados y
ser adecuados al numero de usuarios, disponer como minimo una unidad por cada 10
personas, mantenerse limpios y accesibles a las areas de trabajo. Esta drea debe contar con
duchas, asi como toallas de papel o secadores de aire, jabon liquido, papel higiénico; no
deben comunicarse directamente con las areas de produccion, contar con un procedimiento y
programa para la limpieza y sanitizacion de los mismos.

b) Comedor, el cual debe estar separado de las areas de produccion.

¢) Lavanderia 6 un sistema que garantice la adecuada limpieza del uniforme del personal.

d) Armario donde se almacenen los utensilios utilizados en la limpieza.

e) Mantenimiento, destinada exclusivamente para reparaciones y almacenar herramientas,
repuestos, etc.

6.7  Area de control de calidad.

El 4rea de control de calidad debe

a) Estar separada del area de produccion y estar disenada de conformidad con las operaciones
que en ella se realice.

b) Contar con areas separadas para realizar ensayos fisicoquimicosy microbiolégicos.

c) Disponer de espacios adecuados de almacenamiento y condiciones especiales para muestras
de retencion, reactivos, patrones de referencia, documentaciony otros.

d) Tener espacio destinado para el lavado de cristaleria y utensilios.

e) Contar con equipo e implementos de seguridad de acuerdo a las actividades desarrolladas.
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7. EQUIPO
7.1 Generalidades.

7.1.1 El equipo debe

a) Estar construido de material y tamafio adecuado para facilitar las operaciones, limpieza y uso
al que esta destinado.

b) Ser de acero inoxidable u otros materiales que no sean reactivos, aditivos o absorbentes para
asegurar que no se alterara la calidad y seguridad de los productos.

¢) Estar ubicado y separado de tal manera que no obstaculice el flujo de los procesos y
movimientos del personal.

d) Retirarse del area de produccién y estar debidamente identificado, cuando éste se encuentre
defectuoso.

¢) Estar debidamente identificado.

f) Estar calibrado de acuerdo a procedimientos y cronogramas establecidos y llevar el registro
respectivo, cuando aplique.

g) Contar con documentos donde se especifiquen en forma clara las instrucciones y
precauciones para su manejo y limpieza.

7.1.2 La empresa debe contar con programas, procedimientos y registros del mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos.

8. SISTEMA DE AGUA.
8.1 Generalidades.

Los Laboratorios de productos cosméticos deben

a) Utilizar para la fabricacion de sus productos agua que garantice la calidad fisicoquimica y
microbioldgica de los mismos.

b) Garantizar la calidad del agua a través de andlisis perioddicos fisicoquimicos y
microbiolégicos, manteniendo el registro de los mismos.

9. MATERIALES

9.1 Generalidades.

9.1.1 Todos los materiales que ingresan al laboratorio deben ser sometidos a cuarentena
inmediatamente después de su recepcion, hasta que sea aprobado por control de calidad.

9.1.2 Las materias primas, materiales de envase y empaque deben estar debidamente
identificados.

9.1.3 Al momento de la recepcion de materia prima o de material de envase y empaque debera
inspeccionarse visualmente, y comprobar que los mismos se encuentren debidamente
identificados, cerrados y que no presenten deterioro o dafio.
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5.1.3.1 Lavarse las manos al inicio de las labores, al regresar de cada ausencia y en cualquier momento cuando las manos
puedan estar sucias o contaminadas;

5.1.3.2 No utilizar joyeria, ni adornos en manos, cara incluyendo boca y lengua, orejas, cuello o cabeza;
5.1.3.3 Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmalte;

5.1.3.4 Evitar el contacto directo de las manos con materias primas y productos intermedios o a granel, durante las
operaciones de produccion o envasado, salvo cuando el proceso asi lo requiera;

5.1.3.5 Prescindir de objetos desprendibles como: plumas, lapiceros, termometros, sujetadores u otros en los bolsillos
superiores de la vestimenta en las areas de produccion, control y almacenamiento, exceptuando areas de producto terminado;

5.1.3.6 Evitar estornudar y toser sobre materias primas o producto expuesto;

5.1.3.7 Se debe evitar, en la medida de lo posible y cuando se comprometa la calidad del producto, que cualquier persona que
presente signos de enfermedad como: tos frecuente, secrecion nasal, diarrea, vomito, fiebre, ictericia o con alguna lesién
expuesta, entre en contacto directo con el producto en proceso;

5.1.3.8 El personal no debe fumar, mascar, comer, beber, escupir o almacenar comida, bebidas, cigarros o medicamentos, y

5.1.3.9 La ropa y objetos personales deberan guardarse fuera de las areas de produccién.

5.2 Capacitacion en Buenas Practicas de Fabricacion.

5.2.1 El personal involucrado en el proceso de los productos debe recibir capacitacion en Buenas Practicas de Fabricacion
para desarrollar las habilidades apropiadas a sus responsabilidades y actividades.

5.2.2 Los cursos relativos a Buenas Practicas de Fabricacion, pueden ser impartidos por la misma empresa o por empresas
externas especializadas, de acuerdo a sus recursos, si fuera necesario.

5.2.3 La capacitacion debe ser considerada como un proceso constante y sujeto a actualizaciones periodicas.
5.2.4 El personal debe ser capacitado sobre el lavado de las manos.
5.3 Visitantes.

5.3.1 Todos los visitantes, internos y externos deben seguir las indicaciones del establecimiento y usar ropa limpia y apropiada
antes de entrar a las areas de proceso que asi lo requieran.

5.3.2 En las areas de produccion no debe haber personas ajenas a las mismas. Salvo en el caso de que se tengan visitas
debidamente programadas.

6. Instalaciones fisicas

6.1 La construccion, adecuacion, el mantenimiento, la iluminacién, la temperatura, la humedad y la ventilacion deben ser
acordes a las necesidades propias de la actividad que se realice.

6.2 Areas.

6.2.1 El establecimiento debe disponer de areas definidas o separadas de acuerdo a las diferentes actividades que se
realizan, entre ellas, particularmente en las siguientes:

6.2.1.1 Produccién;

6.2.1.2 Acondicionamiento;

6.2.1.3 Control de calidad, y

6.2.1.4 Almacenamiento.

6.2.2 Debe disponerse de espacio suficiente para facilitar las operaciones de recepcion, almacenamiento y produccion.

6.2.3 Debe definirse el flujo de materiales, productos y personal entre el edificio o edificios gue formen parte del proceso con el
objetivo de prevenir contaminaciones cruzadas.

6.2.4 Las instalaciones expuestas al exterior, deben ser resistentes al medio ambiente y deben encontrarse en buenas
condiciones de mantenimiento.

6.3 Pisos, paredes, techos, ventanas y puertas en area de produccion.

6.3.1 Deben ser disefiados y construidos para facilitar su limpieza y desinfeccion, deben mantenerse limpios y en buen estado.
6.3.2 Los pisos deben ser impermeables, homogéneos y de caracteristicas que eviten encharcamientos.

6.3.3 En los techos y paredes se debe evitar la acumulacion de suciedad.

6.3.4 Las ventanas, ventilas y puertas deben estar provistas de protecciones en buen estado de conservacion para evitar la
entrada de polvo, lluvia y fauna nociva.

6.4 Instalaciones Sanitarias.

6.4.1 El personal debe contar con sanitarios o duchas limpias. Los sanitarios y duchas deben estar separados, pero accesibles
a las areas de produccion. Cuando sea necesario deben estar disponibles las instalaciones para la ducha y el cambio de ropa.

6.4.2 Los sanitarios no deben tener comunicacion directa ni ventilacion hacia el area de produccion y contar como minimo con
lo siguiente:

6.4.2.1 Instalaciones para el lavado de manos, disponer de los medios necesarios para su lavado y secado como jabon,
toallas de papel o secadores de aire y depésitos para basura con tapadera oscilante o accionada por pedal, y
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6.4.2.2 Deben colocarse rotulos en los que se indique al personal que debe lavarse las manos después de usar los sanitarios.

7. Servicios
7.1 Agua.
7.1.1 Debe disponerse de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento y distribucion.

7.1.2 La calidad del agua debe ser verificada periddicamente y cumplir como minimo con los limites permisibles de cloro
residual libre y de organismos coliformes totales y fecales establecidos en la Modificacion a la Norma Oficial Mexicana citada en el
punto 2.1 del apartado de Referencias de esta Norma.

7.1.3 Las cisternas o tinacos para almacenamiento de agua deben estar protegidos contra la contaminacion, corrosion y
permanecer tapados. Solo se podran abrir para su mantenimiento, limpieza o desinfeccion y verificacion.

7.1.4 Los sistemas de tratamiento de los distintos tipos de agua que se empleen en el establecimiento, deben mantenerse en
condiciones apropiadas para que garanticen la calidad requerida, segun el destino de cada una de ellas (potable, desionizada,
ablandada, purificada u otra).

7.1.5 El sistema de tratamiento del agua de proceso debe permitir su limpieza y en caso necesario su desinfeccion.
7.1.6 Los equipos de tratamiento de agua deben estar disefiados para evitar el estancamiento y los riesgos de contaminacion.

7.1.7 El vapor utilizado en superficies que estén en contacto directo con los productos, no debe comprometer la calidad del
producto.

7.2 lluminacion.
7.2.1 En todas las areas se debe contar con la iluminacion adecuada y suficiente para las operaciones que se realicen.

7.2.2 Los focos y lamparas suspendidas sobre producto expuesto en cualquiera de las fases de produccion deben tener un
disefio tal que permitan su mantenimiento y limpieza, para evitar la contaminacién de los productos en caso de ruptura. Deben
estar protegidas y mantenerse limpias.

7.3 Aire y ventilacion.

7.3.1 Debe proveerse una ventilacién adecuada a las actividades realizadas, en caso necesario se deben tomar medidas para
evitar la contaminacion del producto.

7.4 Tuberias, drenaje y ductos.

7.4.1 Los drenajes no deben presentar fugas. Ademas, deben estar protegidos con rejillas, especialmente aquellos ubicados
en las areas de produccion. Cuando las tapas de los drenajes no permitan el uso de trampas, se establecera un registro de
limpieza continuo que cumpla con la misma finalidad.

7.4.2 Los establecimientos deben disponer de un sistema de evacuacion de efluentes y aguas residuales, el cual debe
mantenerse en todo momento en buen estado.

7.4.3 Los drenajes deben mantenerse limpios y no permitir reflujo.
7.4.4 Se recomienda que en el disefio de las construcciones se consideren los puntos siguientes:
7.4.4.1 Se debe evitar que el envigado de techos, tuberias y ductos estén expuestos;

7.4.4.2 En caso de que las tuberias estén expuestas, éstas pueden estar suspendidas de tal manera que eviten el contacto
con los muros para permitir su limpieza, y

7.4.4.3 En caso de ser necesario, tomar medidas alternativas para proteger el producto.

7.4.5 Las tuberias, drenajes y ductos deben ser instalados de tal manera que los goteos o condensaciones no contaminen los
materiales, productos, superficies y equipos.

7.5 Limpieza y mantenimiento.
7.5.1 Limpieza de areas.

7.5.1.1 Las instalaciones (incluidos techo, puertas, paredes y piso), barios, cisternas, tinacos y mobiliario deben mantenerse
limpios.

7.5.1.2 Las uniones en las superficies de pisos o paredes recubiertas con materiales no continuos en las areas de produccién
o elaboracion de los productos deben permitir su limpieza.

7.5.1.3 Los productos de limpieza y desinfeccion deben estar claramente identificados y almacenados en areas especialmente
destinadas a tal efecto.

7.5.2 Limpieza de equipos.

7.5.2.1 El equipo debe limpiarse, mantenerse en buen estado y si es necesario desinfectarse de acuerdo a los procedimientos
y programas que al efecto se encuentren establecidos en el establecimiento.

7.5.2.2 Cuando los equipos estan destinados a una produccién continua o lotes de produccién sucesivos del mismo producto,
éstos deben ser limpiados y desinfectados con la frecuencia necesaria conforme al inciso vii) fraccién vii.2 de la Tabla 1, para
prevenir gue haya contaminacién en el mismo producto.
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ISO 22716:2007(E)
4.1 Principio

411 Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadas, construidas y ser utilizadas de la
siguiente manera:

a) asegurar la proteccion de los productos

b) permitir una limpieza eficiente y, si fuera necesario, la sanitizacion y mantenimiento

c) minimizar el riesgo de mezclar productos, materias primas y materiales de empaque.
41.2 En estas directrices se dan recomendaciones para el disefio de las instalaciones. Las
decisiones sobre el disefio deben considerar el tipo de producto cosmético producido, las
condiciones existentes y la limpieza y, si fuera necesario, las medidas para la sanitizacion.

42 Tipos de areas

Se deben designar areas separadas o definidas para las areas de almacenamiento, produccion,
control de calidad, areas auxiliares, area de lavamanos y banos.

4.3 Espacios

Debe haber espacio suficiente para las operaciones tales como recepcion, almacenamiento y
produccién.

44 Flujo

El fluio de materiales, productos y personal a través del edificio(s) o instalaciones debe estar
claramente definido a fin de evitar confusiones.

4.5 Pisos, paredes, cielos y ventanas

4.5.1 Los pisos, paredes, cielos y ventanas de las areas de produccion deben estar disefiados o
construidos para facilitar su limpieza y, si fuera necesario, para la sanitizacion; se deben mantener
limpios y en buen estado.

4.5.2 Las ventanas deben ser del tipo no-abiertas y con ventilacion adecuada. Si las ventanas
abren hacia el exterior, deben tener mallas de proteccion.

4.5.3 El disefio de nuevas construcciones para las areas de produccion debe considerar los
aspectos de limpieza y mantenimiento adecuados. El disefio de nuevas construcciones debe incluir
superficies lisas, si corresponde, resistentes a la accion corrosiva de los agentes de limpieza y
desinfeccion.

4.6 Lavamanos y bahos
Se deben tener areas adecuadas para lavamanos e inodoros para el personal. Las areas de

lavamanos e inodoros deben estar separadas de |las areas de produccion, pero accesible a ellas. Se
deben proporcionar instalaciones para duchas y cambio de vestuario cuando corresponda.
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4.7 lluminacién

471 En todas las areas, se debe instalar la iluminacién adecuada para la actividad
correspondiente.

4.7.2 El disefio de la iluminacion debe contemplar un receptor de residuos en caso de una rotura
potencial. Alternativamente, se deben tomar medidas para proteger los productos.

4.8 Ventilacion

La ventilacion debe ser suficiente para las operaciones de produccién y estar configurada para
proteger los productos.

4.9 Tuberias, drenajes y ductos

491 Las tuberias, drenajes y ductos deben estar disefiados de manera que el goteo y la
condensacion no contaminen los materiales, productos, superficies y equipos.

4.9.2 |os drenajes se deben mantener limpios y no deben permitir el contraflujo.
4.9.3 El disefio debe considerar los siguientes aspectos:
a. Evitar vigas, caferias y ductos suspendidos en el techo y expuestos sobre las cabezas
b. Las caferias expuestas no deben tocar las paredes, sino que deben estar suspendidas o
soportadas por escuadras y lo suficientemente separadas de la pared de modo de permitir
una limpieza completa
c. Ademas, se deben tomas medidas especificas para proteger los productos.
4.10 Limpieza y desinfeccion

4.10.1 Todas las instalaciones utilizadas para las actividades descritas en estas directrices se
deben mantener limpias.

4.10.2 La limpieza y, si fuera necesario, la sanitizacion se deben realizar protegiendo de manera
efectiva todos productos.

410.3 Los agentes de limpieza y, si fuera necesario, los agentes sanitizantes deben ser
especificados de modo que sean efectivos para sus fines.

4.10.4 Se deben establecer programas de limpieza y, si fuera necesario, de sanitizacidén que
cumplan las necesidades especificas de cada area.

4.11 Mantenimiento

Las instalaciones utilizadas en todas las actividades descritas en estas directrices se deben
mantener en buen estado de operacién y reparacion.

4.12 Articulos de consumo

Los articulos de consumo no deben afectar la calidad del producto.
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4.13 Control de pestes

4.13.1 Las instalaciones deben estar disefiadas, construidas y mantenidas de manera de restringir
el acceso de insectos, aves, roedores, insectos y otras plagas.

4.13.2 Se deben establecer programas adecuados para el control de plagas en las instalaciones.
413.3 Los programas deben incluir medidas preventivas en las areas exteriores de manera que
éstas no atraigan o alberguen insectos o plagas.

5 Equipos

5.1  Principio

Todos los equipos deben ser adecuados para los fines a que estan destinados; se deben poder
limpiar y, si fuera necesario, sanitizar y mantener en buen estado. Esta clausula se aplica a todos
los equipos bajo el alcance de estas directrices. Si se introducen sistemas automaticos en las
actividades descritas, éstos deben respetar los principios estipulados.

5.2 Diseno del equipo

5.2.1 El equipo de produccion debe estar disefiado de manera de evitar la contaminacion del
producto.

5.2.2 Los equipos que contienen productos a granel o semi-elaborados deben estar protegidos
contra el polvo y la humedad ambiental.

9.2.3 Las mangueras de transferencia y otros accesorios que no estén en uso se deben limpiar, vy,
si fuera necesario, sanitizar, mantener secos y protegidos del polvo, salpicaduras u otra
contaminacion.

9.2.4 El material empleado en la construccion de equipos debe ser compatible con los productos,
agentes de limpieza y sanitizacion.

5.3 Instalacién

9.3.1 El disefio e instalacion de los equipos deben facilitar el drenaje para facilitar la limpieza y
sanitizacién.

5.3.2 Los equipos deben estar colocados de manera que el movimiento de los materiales, equipo
movil y del personal no pongan en riesgo la calidad del producto.

9.3.3 Facilitar el mantenimiento y limpieza en las areas bajo, dentro y alrededor del equipo

9.3.4 Los equipos principales deben ser facilmente identificables
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ANEXO N°8

FDA, directrices de buenas practicas de fabricacion (BPM) / Lista de

verificacién de inspeccidn para cosméticos.



Contains Nonbinding Recommendations
Drafi-Not for Implementation

Guidance for Industry

Cosmetic Good Manufacturing Practices

Draft Guidance

Additional copies are available from:
Office of Cosmetics and Colors, HFS-100
Center for Food Safety and Applied Nutrition
Food and Drug Administration
5001 Campus Drive
College Park, MD 20740
(Tel) 240-402-1130
http://www.fda.gov/CosmeticGuidances

You may submit written comments regarding this guidance at any time. Submit written
comments on the guidance to the Division of Dockets Management (HFA-305), Food and Drug
Administration, 5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852. All comments should be
identified with the title of the guidance document.

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration
Center for Food Safety and Applied Nutrition

February 12, 1997; revised April 24, 2008 and June 2013



Contains Nonbinding Recommendations

Drafi-Not for Implementation

* Documentation of all ingredients (name, code, lot number, quantity, etc.) added to the
batch

* Documentation of all production steps (for example, processing, handling, transferring,
holding, and filling)

o In-process sampling, controlling, and adjusting steps

* Batch and finished product lot or control numbers

¢ The finished products control status — accepted or rejected

You should evaluate laboratory control records for raw materials, in-process materials, and
finished products. These records should include documentation of sampling procedures, test
results, and interpretation of the test results (accepts or reject).

You should determine if records are adequate to conduct an effective recall. Initial distribution
records 1dentifying the consignee, the product, and the lot or control number should be retained.

You should determine if records are developed in a timely manner after an event occurs.
Buildings and Facilities

You should determine whether the buildings and facilities used for manufacturing are of suitable
size, design, and construction, and maintained in a clean and orderly manner. Buildings should
provide:

* Space of sufficient size and adequate organization to prevent selection errors (i.e., mix-
ups) or cross contamination between consumables, raw materials, intermediate
formulations (i.e., in-process materials), and finished products (This applies to
containers, closures, labels and labeling materials as well.)

o Adequate filth and pest controls (Examples of filth may include any objectionable
matter, contributed by animal contamination such as rodent, insect, or bird matter; or any
other objectionable matter contributed by insanitary conditions.)

» Floors, walls, and ceilings constructed of smooth, easily cleanable surfaces

¢ Adequate lighting and ventilation, and, if necessary for control purposes, screening,
filtering, dust, humidity, temperature, and bacteriological controls

¢ Adequate washing, cleaning, plumbing, toilet, and locker facilities to allow for sanitary
operation; cleaning of facilities, equipment, and utensils; and personal cleanliness; and

» Fixtures, ducts, pipes, and drainages installed to prevent condensate or drip
contamination

Equipment

You should determine whether equipment and utensils used in processing, holding, transferring
and packaging are of appropriate design, size, material and workmanship for the intended purpose
to prevent corrosion, accumulation of static material and/or adulteration with lubricants, coolants,
dirt, and sanitizing agents. The equipment (for example, utensils, pipework, cosmetic contact
surfaces, and balances) should be:
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Proceso relativo a inspecciones de establecimientos y otras actividades.
Procedimiento de revision de planos para construccion de laboratorios de

productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos.
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ELSALVADOR

Criterios técnicos para la revision de planos.

Direccion Nacional de Medicamentos
CRITERIOS TECNICOS PARA LA REVISION DE PLANOS DE LABORATORIOS

COSMETICOS Y LABORATORIOS HIGIENICOS.

De acuerdo a la Lista de chequeo se deben de adjuntar como minimo los siguientes planos:

— Planos de consfruccion y remodelacion.

— Planos de Distribucion de Areas (Produccién, Almacenamiento y Areas
Administrativas).

— Planos de Direccion de Flujo de Personal.

— Planos de Direccion de Flujo de Materias Primas.

— Planos de Direccion de Flujo de Materiales (envase, empaque primario y secundario).

— Planos de Direccion de Flujo de Producto Terminado.

— Planos de Sistema de Aire Acondicionado.

— Planos de Sistema de Aire Comprimido (cuando aplique).

— Planos de Sistema de Agua (Potable / Purificada).

— Planos de Sistema Eléctrico (ubicacion de tomacorrientes, luminarias, cuadros de
cargas y diagramas unifilar y otros accesorios).

— Planos de Sistema de Aguas de desecho, aguas servidas, aguas negras y pozos de
tratamiento.

— Planos de Sistema de Vapor y Gases (oxigeno, nitrogeno, gas) Cuando Aplique.

— Planos de Rutas de Evacuacion y Salidas de Emergencia de toda la Planta y oficinas.

— Planos de ubicacion de extintores, lamparas de emergencia, alarmas y zonas de
seguridad.

— Especificaciones de todos los materiales de construccion por Area, (plano de
acabados).

UBICACION, DISENO Y CARACTERISTICAS DE LA CONSTRUCCION: Las instalaciones
deben disenarse, construirse, remodelarse y mantenerse de forma conveniente a las
operaciones que deben realizarse. Su disposicién y disefio deben procurar minimizar el riesgo
de errores y a permitir impieza y mantenimiento efectivo para evitar la contaminacion cruzada,
la acumulacién de polve o suciedad y, en general, cualquier efecto negativo sobre la calidad de
los productos.

PLANOS Y DIAGRAMAS: Deben ser disefiados por un equipo de profesionales, comoe minimo
deben participar un Ingeniero civil o arquitecto y un quimico farmacéutico con conocimientos de
produccion y control de calidad, quienes deberan firmar y sellar los diferentes planos y diagramas
a ser presentados en fisico tamafio 45 x 60 cm o mayor con su respectivo membrete. Se deben
considerar los productos a fabricar y Formas Farmacéuticas.
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El laboratorio fabricante debe de contar como minimo con los siguientes planos y diagramas
actualizados:
— Plano de construccion y remodelaciones.
— Plano de distribucion de areas.
— Diagrama de flujo de personal.
— Diagrama de flujo de matenales.
— Diagrama de flujo de procesos.
— Plano de servicios: a) aire acondicionado, b) aire comprimido, c) aguas, d) desagtes,
e) aguas servidas, f) aguas negras, g) electricidad, h) vapor, i) vapor puro y gases
entre otros.
— Plano de evacuacion del personal. En caso de emergencia y plano de ubicacion de
salidas de emergencia.
— Diagrama del sistema de fratamiento de aguas para la produccion.

UBICACION: Debe estar ubicado lejos de fuentes contaminantes e industrias vecinas que
produzcan subproductos toxicos, vibraciones y otros factores que sean incompatibles con las
actividades propias del laboratorio. Ademas debe adjuntarse mapa geografico contextual que
cubra un didmetro considerable.

PROTECCION: Se debe disefiar y equipar de tal forma que ofrezca la méaxima proteccion contra
el ingreso de animales e insectos.

DEL FLUJO: El flujo de los materiales y el personal a través del laboratorio debe estar disefiado
de tal manera que no permita confusion, contaminacion y errores.

INSTALACIONES ESPECIALES: Los espacios para la elaboracion de productos que requieran
condiciones especiales de produccion, deben considerarse de acuerdo a los requerimientos
establecidos en el RTCA vigente.

CONDICIONES AMBIENTALES: Las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y
ventilacién no deben influir negativamente, directa o indirectamente en los productos durante su
produccion y almacenamiento.

UBICACION DE EQUIPOS Y MATERIALES: Las éreas de frabajo y almacenamiento deben
permitir la ubicacion logica de los equipos y materiales de tal forma que se reduzca al minimo el
riesgo de confusion enfre los distintos productos y sus componentes, se evite contaminacion
cruzada, se reduzca el riesgo de omision y aplicacion erronea de cualquiera de las operaciones
de produccion o control.
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UBICACION DE LOS SERVICIOS: Las tuberias, artefactos luminicos, puntos de ventilacion y
otros servicios deben ser disefiados y ubicados de tal forma que no causen dificultades en la
limpieza.

SEGURIDAD INDUSTRIAL: Se debe disponer de equipamiento para el cumplimiento de la
seguridad industrial, como puertas de emergencia, ruta de evacuacion, lamparas de
emergencias, alarmas, extintores adecuados y demas.

DRENAJES O DESAGUES: Los drenajes deben ser disefiados y ubicados de manera que no
permitan la contra corriente. Deben tener tapas tipo sanitario.

ALMACENES: Las areas de almacenamiento deben tener suficiente cantidad para permitir el
almacenamiento ordenado de diversas categorias de materiales y productos: materias primas,
materiales de envase y empaque, productos intermedios, a granel, terminados, productos en
cuarentena, aprobados, rechazados, devueltos o retirados.

CARACTERISTICAS DE PISOS, PAREDES Y TECHOS: los pisos, paredes y techos, no deben
afectar la calidad de los materiales y productos que se almacenan y estos deben de ser de facil
limpieza.

DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES: Las areas de almacenamiento deben disefiarse o
adaptarse para asegurar las buenas condiciones de almacenamiento. Deben mantenerse limpias,
ordenadas, a temperatura y humedad de acuerdo a las especificaciones de los materiales y
productos. En los casos en que se requieran condiciones especiales de temperatura y humedad
se debe de contar con areas especiales.

CARACTERISTICAS DEL AREA DE RECEPCION Y DESPACHO: En los lugares de recepcion
y despacho, los productos y materiales deben estar protegidos de las condicicnes ambientales.
Las areas de recepcion deben disefiarse y equiparse de fal forma que los contenedores de
materiales puedan limpiarse, si fuere necesario, antes de su almacenamiento.

AREA DE CUARENTENA: Las areas donde se aimacenan materiales y productos, sometidos a
cuarentena deben estar claramente definidas y marcadas.

AREA DE MUESTREOQ: Debe existir area de muestreo para las materias primas que esté
separada de las demas. Debe hacerse de tal forma que se impida la contaminacion cruzada. El
muestreo puede efectuarse en el area de pesaje o dispensado.

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS RECHAZADOS, RETIRADOS Y DEVUELTOS: El
almacenamiento de materiales o productos rechazados, retirados del mercado o devueltos, debe
efectuarse en areas separadas, identificadas, de acceso resfringido y bajo llave.
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ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS INFLAMABLES: Debe existir un area destinada al
almacenamiento de sustancias inflamables, la cual debe ser ventilada y con equipo de seguridad
contra incendios o explosiones, construida de acuerdo a normativa, ubicada en areas alejadas
de las ofras instalaciones, ademas debe contar con un depésito de arena ubicada en un lugar
conveniente para utilizarse en el caso de derames.

ALMACENAMIENTO DE MATERIAL IMPRESO: Debe existir un area separada, identificada y
de acceso restringido para almacenar etiquetas, estuches, insertos y envases primarios.

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS DE RETENCION: Se debe de contar con un sitio
especificamente designado para el almacenamiento de las muestras de retencion y bajo
condiciones ambientales prescritas para su adecuada conservacion.

AREA DE DISPENSADO DE MATERIAS PRIMAS CONDICIONES: Debe existir un area
especifica, identificada como “Area restringida’, para llevar a cabo las operaciones de
dispensacion. Las paredes, techos y pisos deben ser lisos y con curvas sanitarias. Esta debe ser
independiente, cerrada, limpia, iluminada y en condiciones controladas de temperatura y
humedad. Debe de contar con sistema de aire independiente que garantice condiciones
adecuadas las cuales deben de ser controlados y registradas.

UBICACION DE LOS EQUIPOS SENSIBLES: El soporte donde se encuentren las balanzas y
otros equipos sensibles debe ser capaz de contrarrestar las vibraciones que afectan su buen
funcionamiento.

AREA EN TRANSITO: Debe ubicarse, adyacente al &rea de dispensado, un area delimitada e

identificada en la que se colocaran las materias primas que seran pesadas y las materias primas
dispensadas que seran utilizadas en la produccién.

AREAS DE PRODUCCION.

DISENO DE LAS AREAS: Se debe disponer de areas que posean el tamario, disefio y servicios
(ventilacion, agua, luz y otros que se requieran) para efectuar los procesos que correspondan.

CONDICIONES DE LAS AREAS: Deben tener las siguientes condiciones:

— Estar identificadas y separadas para la produccién de solidos, liquidos y semisélidos,
tener paredes, pisos y techos lisos, con curvas sanitarias, sin grietas ni fisuras, no utilizar
madera, no deben liberar particulas y deben permitir su limpieza y Sanitizacion.

— Las tuberias y puntos de ventilacion deben ser de materiales que permitan su facil
limpieza y estar comectamente ubicados.
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— Tomas de gases y fluidos identificados.
— Ventanas de vidrio fijo, lamparas y difusores, lisos y empotrados que sean de facil
limpieza y evite la acumulacion de polvo.

— Tenerinyeccion y extraccion de aire, con equipo para el control de temperatura, humedad
y presion de acuerdo a los requerimientos o especificaciones de cada area.

— Las areas de produccién no deben utilizarse como areas de paso.

AREA DE ACONDICIONAMIENTO PARA EMPAQUE PRIMARIO: Deben existir areas de
acondicionamiento para empaque primario que cumplan las condiciones establecidas para este
fin.

DE LAVADO: Debe existir un area exclusiva destinada al lavado de equipos moviles, recipientes
y utensilios. Esta area debe mantenerse en buenas condiciones de orden, limpieza, contar con
curvas sanitarias y servicios para el trabajo que alli se ejecuta.

AREA DE EQUIPO LIMPIO: Debe existir un area identificada, limpia, ordenada y separada para
colocar equipo limpio que no se esté utilizando.

AREA DE ACONDICIONAMIENTO PARA EMPAQUE SECUNDARIO: Las areas de empaque o
acondicicnamiento para empaque secundario, deben tener un tamario de acuerdo a su capacidad
y linea de produccién, con el fin de evitar confusiones, y manteniendo el orden y la limpieza.

CONDICIONES DEL AREA:

— Estar separada e identificada, con paredes, pisos y techos lisos, sin grietas ni fisuras, no
utilizar madera y deben permitir su facil limpieza.

— Tomas de gases y fluidos si se requieren.

— Ventanas fijas, lamparas, difusores lisos y empotrados (cuando apliquen) que sean de facil
limpieza y eviten la acumulacién de polvo.

— Ventilacion e iluminacion que asegure condiciones confortables al personal y no afecte
negativamente la calidad del producto.

AREA DE CONTROL DE CALIDAD: El area de control de calidad debe estar identificada y
separada de las areas de produccion.

DISENO DEL AREA DE CONTROL DE CALIDAD:
— Disefiarse de acuerdo a las operaciones que se realicen, contando con las siguientes areas:
fisicoquimica, instrumental, lavado de cristaleria y utensilios.
— Tener paredes lisas que faciliten su limpieza.
— Disponer de suficiente espacio para evitar confusiones y contaminacién cruzada.
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— Disponer de areas de almacenamiento en condiciones para las muestras, reactivos, patrones
de referencia, archivos, bibliografia y documentacion.

— Contar con los requerimientos de seguridad ocupacional: Duchas, campanas extractoras,
lavaojos, y cualquier otro que se requiera.

AREA PARA INSTRUMENTOS SENSIBLES: El area de instrumental debe estar disefiada para
proteger el equipo e instrumentos sensibles del efecto de las vibraciones, interferencias
eléctricas, humedad, temperatura, etc.

AREAS AUXILIARES.

VESTIDORES Y SERVICIOS SANITARIOS: Deben tener las siguientes condiciones:

— Identificados correctamente.

— Contar con la cantidad de servicios sanitarios para hombres y mujeres de acuerdo al
numero de trabajadores maximo durante el turno de trabajo.

— Los servicios sanitarios deben estar accesibles a las areas de frabajo y no deben
comunicarse directamente con las areas de produccion.

— Deben contar con lavamanos y duchas provistas de agua fria y caliente donde se
requiera.

— Los vestidores deben estar separados de los servicios sanitarios por una pared.

AREA DE COMEDOR: Deben contar con un 4rea para el comedor, debidamente acondicionada
e identificada, separada de las demas areas.

AREA DE LAVANDERIA: Debe contar con areas separadas y exclusivas para el lavado y
preparacion de los uniformes utilizados por el personal.

AREA DE MANTENIMIENTO Y EQUIPO SIN USO: Deben existir areas separadas a las areas
de produccion destinadas al mantenimiento de equipo y almacenamiento de heramientas y
repuestos; otra destinada para almacenar el equipo obsoleto en mal estado, que no interviene en
los procesos.

AREA DE INVESTIGACION Y DESARROLLO: Todo laboratorio fabricante debe de contar con
un area destinada para investigacion y desarrollo de sus productos. Deben de contar con paredes
lisas y condiciones que faciliten su limpieza, ademas el equipo necesario para las operaciones
que se realizan.

AREA DE ENFERMERIA (PRIMEROS AUXILIOS): Debe existir un area de primeros auxilios, la
cual debe estar acondicionada para atender emergencias que ameriten.
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SISTEMA DE AGUA.

Debe tener un suministro de agua potable. Se debe de contar con un sistema de tratamiento de
agua que provea agua que cumpla con las especificaciones de los libros oficiales de acuerdo al
uso provisto (Agua purificada, Vapor limpio y demas). El plano y diagrama del sistema de agua
debe mosfrar todos los componentes empleados en el fratamiento (Tanques de almacenamiento
agua potable y purificada, pre-tratamiento, cloracion, osmosis, des mineralizador, UV, segun el
fipo de tratamiento), puntos de muestreo y de uso en las areas que se requiera, fuberias
(especificar materiales), recirculacion continua.

SISTEMA DE AIRE:

Se debe tener un sistema de tratamiento de aire que evite el riesgo de la contaminacién fisica,
quimica y microbiologica de los productos y las personas. Ademas las condiciones de
temperatura y humedad del aire deben ajustarse a los requerimientos de los preductos a elaborar
y favorecer a la comodidad de las personas. La ubicacion del sistema debe facilitar la limpieza y
mantenimiento. El sistema debe evitar el riesgo de la contaminacién cruzada entre los diferentes
productos y procesos, para lo cual se debe incluir todo el equipo necesario para garantizar el
grado de aire en un area de produccion. Los planos deben incluir: recorrido de los ductos,
ubicacion de rejillas de inyeccion, rejillas de extraccion, entre otros.
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