HIGIENE Y SEGURIDAD

Construir un futuro mas seguro: el papel
vital de los equipos de fabricacion para
garantizar la salud y la seguridad industrial

La industria farmacéutica desempena un papel crucial en la mejora de la salud y el bienestar
de las personas en todo el mundo. Sin embargo, la produccion de productos farmaceuticos
requiere el uso de maquinaria compleja que puede plantear riesgos significativos para los
trabajadores si no se disena, instala y mantiene adecuadamente. Garantizar la seguridad de
la maquinaria en la industria farmacéutica es esencial para proteger a los trabajadores de
lesiones y garantizar que los productos farmacéuticos se fabrican de forma segura y fiable.
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0s riesgos asociados a la maquinaria
Len la industria farmacéutica pueden

ser importantes. La maquinaria pue-
de tener piezas moviles, altas temperatu-
ras y productos quimicos peligrosos, todo
ello puede causar lesiones si no se maneja
correctamente. Los trabajadores que mani-
pulan maquinaria en la industria farmacéu-
tica deben estar debidamente formados y
equipados para hacerlo con seguridad, y la
magquinaria debe estar disefiada y debida-
mente mantenida para minimizar el riesgo
de lesiones.

Para garantizar la seguridad de la maquina-
ria en laindustria farmacéutica, deben tener-
se en cuenta varias consideraciones clave.
Entre ellas se incluyen las evaluaciones de
riesgos, las consideraciones de disefio, lains-
talacion y el mantenimiento, y la formaciény
la educacion. Mediante el cumplimiento de
los reglamentos y normas que garantizan la
salud y la seguridad, la seleccién de los ma-
teriales adecuados y la aplicacion de medi-
das de control de calidad y trazabilidad, se
pueden disefiar y fabricar equipos para las
empresas farmacéuticas que reduzcan al mi-
nimo el riesgo de lesiones.

Las evaluaciones de riesgos son una parte
esencial para garantizar la seguridad de la
maquinaria en la industria farmacéutica. Es-
tas evaluaciones ayudan a identificar los pe-
ligros potenciales asociados a la maquinaria
y a determinar las medidas adecuadas para
mitigarlos. Las evaluaciones de riesgos de-
ben llevarse a cabo con regularidad y actua-
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lizarse cuando sea necesario para garantizar
la seguridad permanente.

Las consideraciones de disefio también son
fundamentales para la seguridad de la ma-
quinaria en la industria farmacéutica. La ma-
quinaria debe disefiarse pensando en la se-
guridad, teniendo en cuenta factores como la
seguridad del operario, la seguridad del pro-
ceso Y la respuesta en caso de emergencia.

La facilidad de limpieza y esterilizacion
también son consideraciones importantes
en el disefio de equipos para la industria
farmacéutica. Los equipos también deben
disefarse de modo que puedan limpiarse y
desinfectarse facilmente para evitar la conta-
minacion, y deben poder resistir el proceso
de esterilizacion sin degradarse ni compro-

meter su integridad. El disefio también debe
facilitar el desmontaje de los equipos para su
limpieza y mantenimiento a fondo.

La seleccion de materiales es un aspecto
crucial a la hora de disefiar equipos para la
industria farmacéutica. Los equipos deben
estar fabricados con materiales compatibles
con los productos farmacéuticos y que a su
vez sean faciles de limpiary esterilizar. El ace-
ro inoxidable es uno de los materiales méas
utilizados por su resistencia a la corrosion, fa-
cilidad de limpieza y compatibilidad con los
procesos de esterilizacién. Ademés, el equi-
po debe disefiarse con un minimo de grietas,
espacios muertos y otras caracteristicas que
podrian favorecer el crecimiento microbiano
y aumentar el riesgo de contaminacion.
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Para facilitar la limpieza de los equipos, se utilizan elementos de cierre estancos, seguros y da

facil manipulado.

La ergonomia es otro factor critico a tener
en cuenta en el disefio de equipos para la
industria farmacéutica. La maquinaria debe
disefiarse teniendo en cuenta la seguridad
del operario y la ergonomia para reducir el
riesgo de lesiones de los trabajadores. Esto
puede incluir caracteristicas como controles
de facil acceso, enclavamientos de seguri-
dad, barreras de proteccién y sistemas de
advertencia que alerten a los trabajadores
de posibles peligros.

Las consideraciones relativas a la fabrica-
cién, como el control de calidad, la traza-
bilidad y la documentacién, también son
importantes para garantizar la seguridad de
la maquinaria en la industria farmacéutica.
Aplicando rigurosos procesos de control de
calidad, garantizando la trazabilidad de los
equipos y documentando todos los proce-
dimientos, las empresas farmacéuticas pue-
den demostrar su compromiso con la salud
y la seguridad y contribuir a garantizar la
produccion de productos farmacéuticos se-
guros y eficaces.

La instalacién y el mantenimiento de la
maquinaria también son consideraciones
importantes para garantizar la seguridad. La
maquinaria debe instalarse correctamente
y debe someterse a un mantenimiento pe-
riddico para garantizar su funcionamiento
seguro. El mantenimiento debe ser realiza-
do por profesionales cualificados, y toda la
maquinaria debe inspeccionarse periddica-
mente para detectar posibles problemas an-
tes de que puedan causar lesiones o dafios.

La formacién vy la educacién también son
fundamentales para garantizar la seguridad
de la maquinaria en la industria farmacéuti-
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Molino criogénico construido integramente en acero inoxidable, con
carenados de proteccion. Incluye un sistema de transporte por vacio
para la alimentacion del equipo, evitando manipulaciones del operario

y todo riesgo de contaminacion cruzada.

ca. Los trabajadores que manejan maquina-
ria deben estar debidamente formados para
hacerlo con seguridad, y deben recibir forma-
cién de reciclaje periddica para mantener sus
conocimientos al dia. La educacion también
es importante para garantizar que los traba-
jadores entiendan los riesgos asociados a la
maquinaria y sean conscientes de las medi-
das existentes para mitigar dichos riesgos.

Ademas de estas consideraciones clave,
también existen reglamentos y normas para
garantizar la seguridad de la maquinaria en
la industria farmacéutica. Entre ellas se in-
cluyen normas para el disefio, la instalacion
y el mantenimiento de la maquinaria, asi
como requisitos para la formacion y educa-
cién de los trabajadores. Es esencial que los
fabricantes de maquinaria de proceso para
empresas farmacéuticas cumplan estos re-
glamentos y normas para garantizar la segu-
ridad de los potenciales usuarios y la fiabili-
dad de los productos.

La industria farmacéutica esta sujeta a una
serie de normativas y directrices disefiadas
para garantizar la seguridad v eficacia de los
medicamentos. Estas normativas incluyen
las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF),
que son un conjunto de directrices que dic-
tan las normas para el disefio, la fabricacion
y el control de los productos farmacéuticos.
Las BPF son aplicadas por organismos re-
guladores como la Administracion de Ali-
mentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA) y
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Ademés de las GMP, hay otra serie de nor-
mativas y directrices que deben cumplirse
en la industria farmacéutica. Por ejemplo, la
Administracién de Seguridad y Salud en el

Trabajo (OSHA) de EE.UU. establece normas
de seguridad en el lugar de trabajo, incluida
la normativa que regula el uso de sustancias
quimicas peligrosas y el uso de equipos de
proteccion individual (EPI).

El disefio y la fabricacién de equipos de
proceso deben tener en cuenta estas nor-
mativas y directrices, asi como los requisitos
especificos de la industria farmacéutica.

Ademés de adherirse a los reglamentos y
normas, las empresas farmacéuticas tam-
bién pueden invertir en el desarrollo y la
aplicacion de nuevas tecnologias y mejores
practicas para garantizar la seguridad de la
maquinaria en la industria. Esto puede in-
cluir la introduccién del uso de equipos au-
tomatizados y robdtica para reducir el ries-
go de lesiones a los trabajadores y mejorar
la eficiencia y fiabilidad de los procesos de
produccion.

En conclusion, disefiar y fabricar equipos
que garanticen la seguridad de la maquina-
ria es esencial para proteger a los trabajado-
res y garantizar la produccion de productos
farmacéuticos seguros vy fiables. Seleccio-
nando los materiales adecuados, disefniando
los equipos teniendo en cuenta la facilidad
de limpieza y la ergonomia, aplicando me-
didas de control de calidad y trazabilidad,
e invirtiendo en nuevas tecnologias y me-
jores practicas, las empresas farmacéuticas
pueden contribuir a garantizar la seguridad
de sus trabajadores y la fiabilidad de sus
productos. Al dar prioridad a la seguridad
en todo el proceso de disefio y fabricacion,
todos podemos beneficiarnos de las impor-
tantes contribuciones de la industria farma-
céutica @
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