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1 INTRODUCCION

En la industria farmacéutica siempre ha existido la necesidad de documentar las
actividades relacionadas con la fabricacion de un medicamento, desde su
desarrollo hasta la liberacién del producto. Todas estas actividades se encuentran
reguladas por las Buenas Practicas de Fabricacion, las cuales se deben de
cumplir rigurosamente para asegurar que se produce un medicamento con
calidad; ademas de garantizar el cumplimiento con las normas vigentes de nuestro

pais.

Actualmente, la NOM-059-SSA1-1993 rige a todas las industrias quimico-
farmacéuticas dedicadas a la fabricacion de medicamentos, se encuentra en
revision; dentro del proyecto de Norma, para actualizarla, se plantea establecer la
Revision Anual de cada producto fabricado en el establecimiento como requisito
de Documentacion. Lo anterior implica un esfuerzo mayor para aquellas industrias
que no tienen implementado este sistema de documentacion.

Basados en lo anterior, el presente trabajo tiene la finalidad de indicar los pasos
generales a seguir para elaborar un reporte que contenga la informacién necesaria
para conocer el comportamiento de un producto desde la fabricacion hasta la
distribucion del mismo y a su vez, establecer un comparativo de resuitados y
pruebas con respecto al afo que le precedié y asi, detectar cualquier posible
cambio o tendencia dentro del proceso; lo anterior, permite sugerir € implementar
mejoras al proceso.

La Revision Anual de Producto no solo permite establecer un andlisis histérico de
los procesos involucrados, sino que también funciona como herramienta
estratégica en la toma de decisiones desde el punto de vista financiero, a través
del estudio del desempefio de los procesos que permitan generar mejoras en el
mismo de manera progresiva, reduciendo asi el nUmero de pérdidas, reprocesos y

retrabajos y todo lo anterior se ve reflejado en una mayor productividad.



1.1 OBJETIVO

Elaborar una guia para establecer los lineamientos acorde con la normalizacion,
asi como los pasos a seguir para obtener la informacion requerida para un reporte

de Revision Anual de Producto.

1.2 ANTECEDENTES

1.2.1 Concepto de Revision Anual e Importancia

Existen diferentes organismos que definen a la Revisién Anual de Producto, tales
como la Food and Drug Administration {(FDA) y la Secretaria de Salud, a través del
proyecto de Norma PROY-NOM-059-SSA1-2003, Buenas prdcticas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimica-farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos, y coinciden en que es un andlisis histérico de
calidad, el cual toma como referencia todos los documentos regulatorios vigentes
en el ambito quimico-farmacéutico, no solo nacional, también internacional;
ademds de los lineamientos y requerimientos internos de la compahia. Este
analisis histérico permite acumular conocimientos y experiencia de una manera
ordenada y consistente, de forma tal, que puedan identificarse y generarse

mejoras en procesos y a su vez en productos.

La importancia de la Revision Anual de Producto se debe al apoyo en una serie de
actividades necesarias para el buen desempeno de Ila industria quimica-

farmacéutica, entre éstas se encuentran:

1. Mejora de los procesos, a través del correcto entendimiento de los mismos,

asi como los factores que los alteran de manera directa e indirectamente.



2. Cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion y las normas vigentes del
pais; en el caso paricular de México, la NOM-059-SSA1-1993 aun no
establece a la Revisién Anual de Producto como un requisito indispensable,
pero actualmente se encuentra en revisién el proyecto de la misma y dentro
de este, la Revision Anual de Producto es considerada como parte de
documentacidon con la que debe contar el establecimiento. Ademas, la
edicion vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (82
edicién) incluye un apartado nuevo, referente a las caracteristicas que debe
cumplir un medicamento para obtener el registro ante la Secretaria de

Salud, nuevamente la Revision Anual de Producto es parte importante.

3. Permite realizar comparaciones entre plantas o subsidiarias usando el
mismo parametro de medicion; esto es especialmente util cuando la
empresa tiene diferentes filiales alrededor del mundo, inclusive cuando en
el pais operan sus compstidores y manejan la misma cartera de clientes o

linea de productos, entre otras cosas.

4. Permite una reduccion de costos, ya que la Revision Anual de Producto
tiene como finalidad generar procesos mas eficientes a través del analisis
de tendencias de calidad, con lo que se obtiene una disminucién de

pérdidas, reprocesos y/o retrabajos.

5. Al final, es una herramienta de apoyo completo a todos los niveles de la

organizacion.

-11 -



1.2.2 Lineamientos

Para poder llevar a cabo el proceso de Revisidn Anual se debe considerar lo
siguiente:
¢ lLa Revisién Anual no necesariamente implica revisar toda la informacion
contenida en el expediente del lote.
La revision puede simplificarse a los puntos criticos del proceso o de
aquellos en donde se desee mejorar o tener un control mas estrecho; asi
como la parte de los rendimientos, ya que el analisis de esta informacion,

permite evaluar la eficiencia del o los procesos involucrados.

¢« De ninguna manera es valido agrupar distintos productos en un mismo
reporte de Revisién Anual. Inciuso cuando se trate del mismo producto,
pero no de la misma forma farmacéutica, no es valida la agrupacién.
Esto se debe a que no se trata del mismo proceso de fabricacion y al estar
agrupando diferentes procesos, podriamos estar realizando una evaluacion

errénea y poco consistente, sin un enfoque claro en un solo proceso.

¢ Una vez establecido el periodo de Revision, éste no puede ser modificado.
Esto es con el fin de mantener andlisis histéricos de un mismo periodo de
tiempo y poder establecer comparaciones concisas con respecto al periodo
anterior. Si el periodo se cambia cada vez que se va a realizar un reporte,
este puede perder impacto con respecto a las mejoras que se puedan

identificar.

* En caso de tener algln problema o contingencia durante la manufactura del
producto, se puede evaluar la conveniencia de acortar el periodo de

revision para tener informacion mas reciente en el analisis estadistico



realizado y dar apoyo en la investigacion para encontrar las causas que

llevaron a esa contingencia o problema.

El proceso de Revision Anual puede llevarse a cabo como se muestra en las
Figuras 1y 2, el proceso se describe de manera general. Puesto que cada una de
las actividades estan compuestas de pequenas actividades o “subactividades” a
seguir para completar toda la actividad; asi, por ejemplo, para la recopilacién de la
informacion se requiere contactar a cada una de las areas responsables para
solicitar la informacién, una vez que se encuentra en manos del departamento
encargado de la realizacién de la Revisién Anual, se debe cotejar que corresponda
al periodo de revision y en caso de que la informacion este incompleta o sea
incorrecta se debe avisar al departamento responsable para que haga los arreglos
pertinentes y entregué la informacion correcta. Una vez que se tiene toda la
informacién se procede a la elaboracion del reporte.

Con respecto al diagrama de flujo propuesto por la guia de la Comisién
Interinstitucional de Buenas Practicas de Fabricacion —CIPAM— (Figura 1), en la
Figura 2 se sugiere comentar el reporte, para que las &reas involucradas con las
tendencias de calidad encontradas durante el proceso, puedan dar una
justificacion a la tendencia identificada o de lo contrario se establece una
asignacion de responsabilidad para investigar la(s) causa(s) que originaron ese

tipo de comportamiento.



Figura 1 Diagrama de Flujo del proceso de Revisiéon Anual de Producto, de acuerdo a la Guia CIPAM
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Figura 2 Diagrama de Flujo sugerido para el proceso de Revisién Anual de Producto
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1.2.3 Estadistica

La estadistica permite procesar e interpretar los datos recopilados a lo largo del
proceso de elaboracién de una Revision Anual, para conocer si se tienen procesos
bajo control.

Ademas de calcular los indicadores estadisticos basicos, como son las medidas
de tendencia central y de dispersién; se requiere conocer si la distribucion de los
datos que se estan analizando son parte de una distribucién nomal, ya que de
esto depende el tipo de calculo que se estard empleando para deteminar la
capacidad de! proceso.

Ademas la Revision Anual es la herramienta mediante la cual el area técnica
puede apoyarse para realizar evaluaciones’ estadisticas en desempefios de
proceso antes y después de un cambio mayor. Todo esto puede lievarse a cabo
con pruebas tales como la comparaciéon de medias y desviaciones estandares de

las muestras, esto es la prueba “F"y '1".

Es importante mencionar que como todo proceso de toma de decisiones, se
emplean procedimientos para probar hipétesis. Una parte importante de cualquier
problema de prueba de hipotesis es determinar los valores de los parametros
especificados en las hipétesis nula y alternativa. En general, esto se hace de una
de tres maneras. Primera, los valores pueden resultar de evidencia o
conocimientos pasados. Esta situacion ocurre con frecuencia en el control
estadistico de calidad, donde se usa informacién pasada para especificar los
valores de un parametro que corresponde a un estado de control, y después se
prueba periédicamente la hipdtesis de que el valor de los parametros no ha
cambiado. Segunda, los valores pueden resultar de alguna teoria o modelo del
proceso. Por ultimo, los valores elegidos para el parametro pueden ser resultado

de especificaciones contractuales o del disefo, una situacién que es frecuente.



Los procedimientos para probar hipétesis estadisticas pueden usarse para
verificar la conformidad de los pardmetros del proceso con sus valores
especificados, o como ayuda para modificar el proceso hasta obtener los valores
deseados.

Para probar una hipétesis, se toma una muestra aleatoria de la poblacion bajo

estudio, se realiza el andlisis y después la hipotesis nula H, se rechaza o no se
rechaza. Al conjunto de valores del andlisis que llevan al rechazo de H, se le

llama region critica o region de rechazo de la prueba.

Cuando se prueban hipétesis pueden cometerse dos tipos de errores:

» Error tipo | 6 a. Esta definido como el rechazo de la hipdtesis nula
planteada, cuando ésta es verdadera. También se le llama en ocasiones el
riesgo del productor, porque denota, por ejemplo, la probabilidad de que un
lote bueno sea rechazado.

o = P{error tipo 1} = P{rechazar H0|H0 es verdadera}

» Error tipo It 6 B. Se define como Ia aceptacion de la hipotesis nula cuando
esta es falsa. Se le conoce también como el riesgo del consumidor, porque
denota la probabilidad de aceptar un lote de calidad pobre.

= Plerror tipo I} = P{dejar de rechazar H0|H0 es falsa}

Las herramientas estadisticas sugeridas para emplearse en el analisis de los
datos recopilados para la elaboracion del reporte de Revisién Anual son:

o Calculos de media, mediana, moda, varianza y desviacién estandar.

o Comparacion de medias y desviacion estandar, cuando se requiera evaluar

el cambio de un proceso.
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1.2.4 Parametros criticos a evaluar

Los parametros criticos son aquéllas variables importantes o criticas, que deben
ser monitoreadas durante el proceso de manufactura, ya que un cambio en éstas

puede conducir a un problema de calidad en el producto final.

Se considera importante la evaluacion de estos parametros ya que asi se puede
verificar la consistencia de los procesos, a través de la evaluacion histérica de los

mismos.

Estos pardmetros se establecen de acuerdo al proceso que se este realizando, asi
para un proceso donde se realiza una granulacién, uno de estos parametros
puede ser la temperatura de secado del granulado o el tiempo de adicién de la
solucion granulante; para un proceso de recubrimiento, las condiciones de las
tabletas durante el mismo son criticas del proceso, ya que de ello depende que la

elegancia de las tabletas recubiertas no se vea afectada.

De acuerdo a la organizaciéon los parametros pueden ser establecidos por el
departamento de produccién o el departamento de Tecnologia Farmacéutica, que
son los que poseen el conocimiento, como expertos, acerca de los procesos y las

mejoras que se pueden hacer a cada uno de ellos.



1.2.5 Legislacion

v PROY-NOM-059-SSA1-2003

Como se comentd anteriormente, este es el proyecto de modificacién de la Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 “Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos de la Industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién
de medicamentos”

Dentro de este proyecto se incluye dentro de las definiciones y como parte la
documentacion requerida a la Revision Anual de Producto (apartados 3.79y 7.5.7,
respectivamente). l.a informacion minima que debe contener un registro de la
Revision Anual de Producto, de acuerdo al proyecto de modificacion de la NOM se

encuentra en la Tabla 1.

Tabla 1 Informacion minima solicitada por el PROY-NOM-059-SSA1-2003

Nombre

Concentracion

Datos generales del producto Forma farmacéutica

Presentacion

Periodo de caducidad

. . ~ LLotes aprobados con desviacion
Numero de lotes fabricados en el afo

Lotes rechazados

) .. | Operaciones criticas
Resumen de los datos que permita el analisis

! Controles en proceso
de tendencias

Producto terminado

Desviaciones

Fuera de especificaciones

Registro {incluyendo investigacion y Control de cambios
conclusiones de las acciones realizadas) Devoluciones
Quejas

Retiros del mercado

Estudios de estabilidad

Evaluacién del estado de la validacién del proceso y de la metodologia analitica

Conclusiones de los resultados obtenidos
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v Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (8° edicion)

Dentro de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 8% edicién se

ha incluido un apartado con el titulo “Caracteristicas que debe cumplir un

medicamento para obtener el registro sanitario”. Donde se define a la Revision

Anual de Producto como el andlisis histérico de la calidad de un producto, el cual

toma como referencia todos los documentos Regulatorios vigentes en el ambito

quimico-farmacéutico nacional, los criterios internacionales
generalmente, asi como los lineamientos internos de cada

continuacion se enumera el contenido que debe ser cubierto.

Tabla 2 Informacién requerida por la FEUM 8 edicién

reconocidos

empresa. A

Lotes de medicamento fabricados Dictamen correspondiente

Desviaciones

Fallas de proceso

Informe de investigaciones Fallas analiticas

Retrabajos

Reprocesos

Control de cambios

Estudios de estabilidad

Evaluacién del estado de la validacion del proceso y de la metodologia analitica

Quejas

Devoluciones

Lotes de producto recuperados del mercado

La Revisién Anual de Producto debe proporcionarse como uno de los requisitos

para la modificaciéon o actualizacién del registro sanitario, solo en los casos que

menciona la FEUM, de acuerdo al tipo de modificacién que se le haga al registro;

asi se tienen 6 tipos de modificacién que son:
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—_

. Componentes y composicién de la formulacion
Sitio de fabricacion

Tamano del lote

N

Fabricacién
a. Equipo
b. Proceso

5. Farmaco

6. Sistema cierre-contenedor

A su vez cada tipo de modificacion tiene un grado de impacto y puede ser de tres
tipos:

1. Modificacion menor. Aquella que no produce un impacto significativo sobre la
calidad y desempefio de la formulacion. Es el equivalente en la FEUM al Nivel 1
de la Clasificaciéon de Modificaciones. Este tipo de modificaciéon no requiere aviso
ni autorizacion de la Secretaria de Salud.

2. Modificacion moderada. Aquella que puede producir un impacto significativo
sobre la calidad y desempefio de la formulaciéon. Equivale al Nivel 2 de la
Clasificacién de Modificaciones, en la FEUM.

3. Modificaciéon mayor. Aquella que produce un impacto significativo sobre la
calidad y desempeiio de la formulacién. El equivalente en la Clasificacion de

Modificaciones es el Nivel 3.

Los casos donde se solicita que se documente parte del cambio y reportes de
estabilidad del producto afectado por el cambio, en la Revisién Anual de Producto
son;

a. Cualquier tipo de cambio de Nivel 1

b. Cambio de farmaco Nivel 2
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2 CONCEPTOS RELACIONADOS

2.1 DESVIACION

Una desviacién esta definida como el no cumplimiento de un requisito previamente
establecido'. Pueden ocurrir antes, durante y después de un proceso de
manufactura.

Es importante tener identificadas todas las desviaciones que se generaron durante
el periodo de Revision Anual de un producto, asi como los lotes involucrados en
las mismas. Esta informacion permite eliminar todos aquellos lotes con desviacion,
pero que dentro de la investigacién que se levantd, se encontré con la causa raiz
que la generd, eliminandose asi las causas asignables que podrian generar
posibles condiciones fuera de control en el proceso.

Ademas, mediante el analisis de Ia informacion contenida en la Revision Anual, es
posible tener las bases para emitir planes de reduccion de desviaciones, basados

en los comportamientos histéricos de los procesos manejados en la empresa.

2.2 CONTROL DE CAMBIOS

Este concepto se refiere a la evaluaciéon y documentacién de los cambios que
impactan la calidad y desempefio de la formulacién™.

Se maneja a través de un sistema que permite administrar de forma organizada
los cambios propuestos por algtn departamento. En este punto la Revision Anual
de Producto juega un papel muy importante, pues del andlisis de la informacion
solicitada por el cambio, se podra evaluar el impacto del mismo en los parametros
evaluados y si el efecto fue positivo 0 negativo, con respecto al proceso antes de

presentarse el cambio.
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El control de cambios busca la mejora continua y por consiguiente, la optimizacién
de procesos, esto se logra mediante la identificacion y documentacion de todas las
actividades necesarias y requeridas antes de su realizacion de manera que ni el

proceso ni el producto se vean afectados.

2.3 VALIDACION

La validacion es la avidencia documentada que demiiestra que a través de un
proceso especificc se obtiene un producto que cumple consistentemente con las
especificaciones de calidad establecidas'.

La Revisién Anual es un gran soporte para complementar o elaborar reportes de
impacto similar, pero de menor complejidad en cuanto al tipo y cantidad de
informacion que se genera, o bien, la existencia de estos conceptos complementa
el manejo de los datos del reporte de Revisién Anual.

Asi pues, sabemos que existen tres tipos de validaciones, la Revision Anual puede
servir de apoyo en cada una de ellos, por ejemplo:

a. Validacion Prospectiva. El apoyo que da la Revision Anual es en cuanto a
los estudios de estabilidad y la informacién que genera el area de
Desarrollo.

b. Validacion Retrospectiva. Debido a que este tipo de validacion se basa en
el estudio y andlisis de la informacién historica del producto, la informacién
recabada por los encargados de la elaboracién de Revision Anual, puede
ser un gran soporte.

¢. Validacién Concurrente. La inforrmmacion que puede ser valiosa del reporte
de Revision Anual para este tipo de validacion, proviene de los limites
superiores e inferiores del proceso, de manera que puedan ser evaluados y

concluir si aun son adecuados o no.
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2.4 CONTROL ESTADISTICO DE LOS PROCESOS

Esta herramienta de calidad es muy poderosa para determinar la estabilidad del
proceso y mejorar la capacidad de éste mediante la reduccién de la variabilidad.
La carta de control es la herramienta mas importante para alcanzar el control
estadistico de los procesos.

Durante el control estadistico de un proceso es necesario definir a los mismos
como cualquier actividad o conjunto de actividades que resultan en la obtencién de
un producto o servicio, en un tiempo determinado.

Este proceso puede verse afectado por una serie de causas que se dividen en:

a. Causas aleatorias o comunes.- Las cuales se atribuyen a causas
desconocidas que son consideradas como parte inherente del proceso.
Este tipo de variacion no puede ser reducida a menos que el proceso sea
redisefiado por completo.

b. Causas asignables o especiales.- Son eventos que afectan el producto final
de un proceso; estos eventos no son inherentes al disefio del proceso.
Como ejemplos de causas asignables se tienen: cambios en las maquinas
usadas en el proceso, la calidad o marca de las materias primas, entre
otras.

Ademas existe la variabilidad natural de un proceso, que es el efecto acumulativo
de muchas causas que son inevitables.

Asi pues, si el proceso es afectado por causas asignables de variacion, se dice
que el proceso se encuentra fuera de control; y si el proceso es afectado por
causas aleatorias, pero mantiene un comportamiento sin tendencias o puntos
fuera de los limites de control, se dice que esta bajo control.

Uno de los objetivos principales del control estadistico de procesos es detectar
con rapidez la presencia de causas asignables o de corrimientos del proceso, de
modo que pueda efectuarse una investigacion de éste y emprender una accion
correctiva antes de que se obtengan resultados que no cumplen con los

requerimientos. Asi pues, la carta control es una técnica de vigilancia del proceso,
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también pueden emplearse para estimar los parametros de un proceso y, con esa
informacién, determinar la idoneidad del mismo. La carta control puede
proporcionar informacion util para mejorar el proceso.

De manera general se ha encontrado que algunos procesos no operan en un
estado de control estadistico; por lo que el uso rutinario de las cartas de control
identificara causas asignables, si éstas son solucionadas, el proceso mejorara,
pues la variabilidad disminuye.

El empleo de las cartas de control en la industria tiene una larga historia y existen
5 principales razones para emplearlas:

1. Son una técnica probada para mejorar la productividad. Evitan el
desperdicio y la posible necesidad de volver a trabajar el producto.

2. Son eficaces en la prevencién de defectos. Al tener el proceso bajo control,
se esta siendo consistente con la filosofia “bien desde el primer momento” y
por lo tanto, evitando fabricar productos que no cumplen con las
especificaciones.

3. Evitan ajustes innecesarios al proceso. Las cartas de control pueden
distinguir entre ruido de fondo y variacién anormal de un proceso, por lo que
si se realizan pruebas sin verificar antes las cartas control, podrian realizar
mas tarde ajustes innecesarios que deteriorarian el rendimiento y eficacia
del proceso.

4. Proporcionan informacion de diagnostico. Muchas veces se observan
patrones de puntos dentro de la carta de control, esto podria ser
informacién con mucho valor para un operador o ingeniero experto que
conduzca a la mejora de un pracesa,

5. Proporcionan informacion sobre la capacidad del proceso. Ya que
proporcionan informacién de los parametros importantes en el proceso y su
comportamiento y estabilidad a lo largo del tiempo, todo esto permite hacer
una estimacion de la capacidad det proceso

Sobre este Gltimo punto, cabe mencionar, que se pueden realizar célculos de la
capacidad de un proceso, involucrando a los datos del proceso, asi como las

especificaciones que tenga el pardmetro en cuestion.
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3 ELABORACION DE LA GUIA

E! propésito de este capitulo es presentar una descripcion general de los puntos
mas importantes que deben ser considerados en la elaboracion de un reporte de
Revision Anual.

Los antecedentes manejados en el presente trabajo permiten tener un
conocimiento mas completo de las herramientas que la Revision Anual emplea
para poder integrar toda la informacién que se ha recabado. .
Toda la informacién recabada de un producto conforma el reporte de Revisién
Anual, el cual es elaborado por producto y contiene datos generales del mismo,
informacién estadistica, graficas de control, ademds, uno de los principales
objetivos de la Revisiéon Anual es detectar problemas en los procesos y emitir

recomendaciones o alertas para corregir los mismos.

3.1 INFORMACION GENERAL

La informacién requerida para la elaboracion del reporte de Revisién Anual debe
encontrarse debidamente registrada en una base de datos de manera que los
encargados de descargar la informacién correspondiente a su area, la registren
periédicamente. La base de datos empleada debe ser de facil uso, para evitar

confusiones al momento de la descarga de informacidn.
Las areas involucradas, asi como la informacién relacionada con ellas, son:

a. Fabricacién y Acondicionamiento. Esta area proporciona la informacion

relacionada con los procesos, desde las fechas de fabricacion hasta los
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rendimientos reales a lo largo del periodo de revision del producto en
estudio.

Ademas esta drea debe coordinarse con el drea de Tecnologia
Farmaceutica para conocer cuales son los parametros criticos que
requieren de evaluacién dentro del reporte de Revision Anual y asi
Fabricacion y Acondicionamiento cuenten con el conocimiento de que otros

parametros deben ser cargados a la base de datos correspondiente.

Magquilas. Proporciona la informacién referente a los productos maquilados,
asi como las presentaciones; ademas proporciona la informacion referente
a la compania maquiladora, fechas de fabricacion y/o acondicionamiento,
equipos con los cuales se llevo a cabo la manufactura y/o
acondicionamiento del producto maquilado, asi como los rendimientos

correspondientes.

Control de Calidad (Fisico-quimico y Microbiolégico)
Proporciona los resultados de los pardmetros que se incluyen en el

certificado analitico, asi como las especificaciones que marca éste.

Asistencia Técnica. Es el area encargada de proporcionar la informacién
referente a los estudios de estabilidad, ademas proporciona informacion
asociada a la validacion y estatus de los métodos analiticos. En caso de
que la organizacion también tenga desarrollo de nuevos productos, esta
area es la encargada de dar la informacion referente al proceso de

desarrollo.
Tecnologia Fammacéutica. Entrega informacion relacionada con los

procesos y equipos que intervienen en el mismo. Esto es validaciones,

calificaciones, stc.
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f. Aseguramiento de Calidad. Facilita la informacién de sucesos inesperados
relacionados con la calidad del producto, desviaciones menores y control de
fallas, esto es acciones correctivas y preventivas tomadas, asi como al
responsable de ejecutar cada una de ellas.

Esta area también se encarga de emitir la informacioén referente a las quejas
que se reciben.
Asi mismo, el departamento de Documentacién proporciona informacién

referente a fechas de liberacion o rechazo de los lotes.

g. Registros sanitarios. Proporciona todo lo referente a los nuevos registros, al
igual que las bajas y actualizaciones de los mismos. También suministra

informacion relacionada a los retiros de producto.

h. Almacenes. Informa sobre las devoluciones de producto, destrucciones,

productos en retencion temporal, y préximos para venta o facturacion.

Cabe mencionar que el o los nombres de las areas pueden variar de organizacion
a organizacion, por lo que debe considerarse la informacién que se incluye en el
reporte de Revisidén Anual para mantener a las areas involucradas, al tanto de todo

aquello que deban de proporcionar.

3.2 EVALUACION ESTADISTICA

Para la evaluacion estadistica de los datos es necesario, como primer paso,
ordenarlos y agruparlos de manera que la evaluacion de los mismos sea maés
sencilla.

Existen paquetes computarizados que poseen una amplia seleccion de pruebas
estadisticas, desde las méas sencillas hasta las mas complejas; se puede hacer

uso de estos para poder determinar, en primera instancia, las medidas de
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tendencia central (media, mediana y moda), ademds de las medidas de
variabilidad o dispersion (desviacion estandar y coeficiente de variacién).

En algunos casos, los cambios a procesos precisan de comparaciones de ciertos
parametros de manufactura o de control de calidad, para evaluar el potencial
impacto del o los cambios realizados al proceso. Para ello, generaimente se
emplean comparaciones de medias y desviaciones estandar, a través de la

Pruebaty la Prueba F, respectivamente.

3.3 CARTAS 0 GRAFICAS DE CONTROL

Las graficas de control permiten detectar potenciales problemas con el proceso,
tales como corrimientos de proceso, también pueden emplearse para la

estimacion de los parametros de un proceso o para mejorarlos.

3.3.1 Andlisis de las Graficas de Control

Para la realizacibn de esta actividad es importante reconocer patrones
sistematicos o no aleatorios, asi como 1a razon de este comportamiento. Por lo
que se requiere de habilidad, experiencia y sobre todo conocimiento del proceso;
esto es, no solo se requiere conocer los principios estadisticos de las cartas
control, sino también debe tenerse una buena comprension del proceso que se
esta evaluando con las graficas de control.
Existen diversos criterios para la realizacién del analisis de las gréaficas de control
y la evaluacion de un proceso fuera de control; sin embargo, aqui se consideran
las mas significativas y eficaces reglas para indicar que un proceso se encuentra
fuera de control:
o Corrida. Secuencia de observaciones del mismo tipo, las corridas pueden
ser crecientes o decrecientes, como puede observarse en la Figura 3, la
cual muestra una corrida creciente de datos y en la Figura 4, una corrida

decreciente.
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Cuando se llega a encontrar una corrida con 8 o mas puntos pueden
considerarse un indicador de una condicion fuera de control. Las corridas

también pueden definirse como por encima o debajo de la linea media.

Figura 3 Gréfica de Control con una corrida creciente

Gréfica de Control
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Figura 4 Gréfica de Control con una corrida decreciente
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¢ Ciclos. Los datos pueden encontrarse dentro de los limites de control, pero
presentan un comportamiento ciclico. Este tipo de patrones generalmente

estan relacionados con fatiga del operador (ver Figura 5)

Flgura 5 Gréfica de Control ¢on un patrén ciclico

Gréfica de Control
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Ademas de las reglas antes mencionadas, existe un conjunto de reglas que
permiten establecer una decision para la detecciéon de patrones no aleatorios en
las cartas de control, estas reglas se conocen como Reglas de Westem Electric y
conciuyen que un proceso esta fuera de control cuando:

o Un punto cae mas alla de los Iimites de control 3 sigma (3c). En la Figura 5,
ademas de mostrar un patron ciclico, se observan 2 puntos fuera del Limite
Inferior de Control (-30).

o Dos de tres puntos consecutivos caen mas alld de un limite de 2 sigma
(20), también llamado limite de advertencia o alerta.

En la Figura 6 los datos 6 y 7 se encuentran fuera del limite inferior de

advertencia (-20) y los datos 25 y 26, por arriba del limite de +2c.
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Figura 6 Grdfica de Control con dos de tres puntos mas alla del limite de alerta

Gréfica de Control
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Figura 7 Grifica de Control con datos maés alla del iimite de 1¢
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o Cuatro de cinco puntos consecutivos estan a una distancia mayor de 1
sigma (10) o mayor de la linea central.
En la Figura 7 se observa que los datos 5 al 8 estdn mas alla del limite

inferior de 10; mientras que los datos 24 al 27, se localizan mas alla del
limite +10.

o Ocho puntos consecutivos de la grafica estan del mismo lado de la linea

central.

En la Figura 8, los datos 9 al 18 se encuentran por arriba de 1a linea central,

lo que puede ser indicador de condicion fuera de control.

Figura 8 Gratica de Control con puntos del mismo lado de la linea central
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Cabe sefalar que estas reglas se aplican a un lado de la linea central a la vez de
manera que si se aplican adecuadamente, se puede mejorar la sensibilidad de las

graficas de control.

Durante la aplicacién de las reglas estadisticas para encontrar patrones inusuales

de comportamiento o posibles condiciones fuera de control, se recomienda
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emplear un sistema para registrar cualquiera de estas posibles situaciones, de
manera que al final de la integracién del reporte de Revisién Anual, estas
observaciones sean agregadas al cuerpo del texto y puedan ser consideradas por
los revisores para encontrar posibles causas asignables o aceptar una
investigacion para encontrarlas y estas acciones, cualesquiera que se decidan,

queden documentadas en el reporte.

3.3.2 Estimacion de la capacidad del proceso

Cuando el proceso analizado a través de las graficas de control opera bajo control,
se puede hacer una estimacion de la capacidad del proceso o parametro
evaluado. Para ello se emplean, principalmente, dos [ndices de capacidad, los
cuales se definen a continuacion:

a. Cociente de capacidad potencial de proceso (CCP)
Esta definida por la ecuacién:

LSE — LIE
60

CCP=

donde:
LSE = Limite superior de especificacién
LIE = Limite inferior de especificacion

60 = Se conoce como la capacidad basica del proceso

Cuando el CCP es menor que la unidad, se puede decir que el proceso es muy
sensible en términos del rendimiento, por lo que se producirdn cantidades grandes
de unidades que no cumplen con las especificaciones; es l6gico pensar que si el
CCP es mayor que la unidad, el nimero de unidades defectuosas seran muy

pocas.



b. Cociente de capacidad real de proceso (CCPy)

Se define por:
ccp, = min{UEJ ﬁﬂ}
30 30

debido a esto, el CCPy es un cociente de capacidad de!l proceso unilateral que se
calcula con respecto al limite de la especificacion mas préxima a la media del
proceso.
Este indice es empleado cuando el proceso no se encuentra centrado.
Muchas empresas utilizan diversos valores de aceptacion para estos indices de
capacidad, aqu{ solo mencionaremos que al tener un proceso con un CCPk = 2.0,
lo que implica tener 0.0018 partes por millén de articulos defectuosos, se conoce
como un proceso seis sigma que permite que el proceso se corra incluso 1.5
desviaciones estandar y tener un corrimiento de 3.4 partes por millén de articulos

defectuosos.

Es importante mencionar que para la terminologia japonesa CCP = C, y CCPx =
Cox. por lo que se puede encontrar de las dos formas.

Otro punto de consideracion es que los célculos de los indices arriba mencionados
solo tienen sentido y utilidad cuando el proceso se encuentra bajo control, pues un
cociente de capacidad nos indica si la variabilidad natural o aleatoria del proceso

es aceptable con respecto a las especificaciones.

3.4 INTEGRACION DE LA INFORMACION EN EL REPORTE DE REVISION ANUAL
DE PRODUCTO

Una vez que se tiene toda la informacién reunida, de acuerdo al punto 3.1 del
presente trabajo, asi como la informacion estadistica necesaria, se procede a la

integracién de la informacion en un reporte.

.35-



El reporte debe contener la informacion mas importante y relevante considerada

en el periodo de Revision. Ademas, debe existir uno por cada uno de los

productos que se manejen en la empresa; a su vez cada uno de los reportes por

producto puede dividirse, de acuerdo al formato a emplear, en productos

fabricados localmente, productos de importacién, productos nuevos, productos

proximos a descontinuar, etc.

A continuacion se presenta una tabla con los puntos mas importantes que debe

cubrir un reporte de Revisién Anual de Producto y cual es la posible fuente:

Tabla 3 Areas Involucradas en la obtencién de la informacién para integrar el reporte de Revisién Anual

farmacéutica, presentacion y periodo

de vigencia

INFORMACION MINIMA A INCLUIR FUENTE
Datos generales del producto:
Nombre, concentracion, forma .
Planeacion

Registro de los cambios solicitados,
autorizados y rechazados en las

condiciones de registro del producto.

Registros sanitarios

Registro del nimero de lotes fabricados
en el afo, numero de lotes aprobados
con desviacién y nimero de lotes

rechazados.

Documentacion

Registro de los datos de las
operaciones criticas, controles de
proceso y producto terminado que

permita el andlisis de tendencias.

Fabricacion
Acondicionamiento
Magquilas
Control de Calidad (Fisico-quimico y

Microbiolégico)
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR

FUENTE

Registro de las desviaciones,

resultados fuera de especificaciones,
control de cambios, devoluciones,
quejas, retiro de producto del mercado
incluyendo investigacidn y conclusiones
de las acciones realizadas y su

impacto.

Aseguramiento de Calidad

Registro de los resultados del programa
de estudios de estabilidad y evaluacion
del estado de la validacion de la
metodologia analitica y/o transferencia

del método validado.

Asistencia Técnica

Evaluacion del estado de la validacion
del proceso, incluyendo lista de
procedimientos validados, sus fechas
de revalidacion y lista de equipos

calificados y su fecha de recalificacion.

Tecnologia Farmacéutica

Andlisis y conclusiones de los

resultados obtenidos.

Revision Anual

Una vez integrada y cotejada la informacion incluida en el reporte de Revision

Anual, se procede al siguiente paso.
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3.5 COMENTARIOS AL REPORTE DE REVISION ANUAL DE PRODUCTO

Durante esta etapa, el reporte integrado previamente, es circulado a las areas de
interés, principalmente;

v Fabricacién

v Acondicionamiento

v Magquilas

v" Tecnologia Farmacéutica

v Aseguramiento de Calidad
Este proceso permite enriquecer el reporte, ya sea ahadiendo nueva informacion
que sea de utilidad para estas areas, incluso este es el momento durante el
proceso del reporte de Revision Anual para comentar acerca de las observaciones
realizadas en las graficas de control, sobre posibles indicadores de procesos fuera
de control. Recibiendo la informacion del o las areas que poseen mayor
conocimiento técnico se puede llegar a la comprensiéon adecuada de los
comportamientos reflejados en las graficas de control. En caso de no tener una
respuesta aceptable, donde se tenga una causa asignable a los comportamientos
inusuales, sera necesario manejar una investigacion para poder conocer el o los

motivos y esto quede asentado en el reporte de Revisién Anual subsiguiente.

Ya que se ha concluido la revisiéon del reporte de Revisién Anual, es necesario
integrar cada uno de los comentarios realizados por las diversas areas; y en este
punto, dependera mucho del conocimiento de los procesos de la persona que esta

haciendo el reporte, si se incluyen o no dichas acotaciones.
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3.6 APROBACION DEL REPORTE DE REVISION ANUAL DE PRODUCTO

El dltimo paso para tener el reporte de Revisién Anual completo es la aprobacion
del reporte por la alta gerencia, ya que de esta manera se mantiene al tanto de lo
que esta sucediendo al respecto de los procesos que se estan llevando a cabo en
la empresa que dirigen. Ademas, con este conocimiento la gerencia tiene todo el
antecedente para participar activamente en la toma de decisiones y en la

implementacién de medidas correctivas y preventivas

3.7 ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES Y ALERTAS GENERADAS DE A

PARTIR DE UN REPORTE DE REVISION ANUAL DE PRODUCTO

Una vez que el reporte fue aprobado, se procede a emitir, mediante un sistema de
seguimiento, las asignaciones de responsabilidad pendientes de investigaciéon por
condiciones fuera de control, determinadas en las graficas de control.

Mediante dicho sistema, se puede dar seguimiento a las recomendaciones, es
decir, si la investigacién ha terminado que conclusiones se obtuvieron y si éstas
son satisfactorias de acuerdo a la recomendacion inicial, esto es, si resuelven el
potencial problema mediante acciones correctivas y/o preventivas o se encuentra
la causa asignable del comportamiento que origind la asignacién de
responsabilidad.

Cuando se ha cumplido satisfactoriamente, la(s) conclusién(es) de la(s)
asignacién(es), pueden ser incluidas en la siguiente Revisién Anual, de manera
que se encuentre documentada la causa asignable; ademds, puede servir de
referencia, si en el futuro se llegard a presentar un comportamiento simiiar al

estudiado en la recomendacion.
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3.8 CONSULTA Y ACCESO A LOS REPORTES DE REVISION ANUAL DE
ProbucTo

Los reportes de Revision Anual estan disefiados para servir de soporte a todas las
areas que requieran de la informacion que ahi se encuentra. El colocarlos en un
librero y dejarlos en el olvido, solo ocasiona que esa informacién historica quede
en el pasado, sin ningln uso.

De ahi que se recomiende inculcar en todas las dreas de la organizacién, la
cultura por el uso de los reportes de Revision Anual. Por ello, se debe tener un
sistema bien controlado de préstamos de los reportes, sobre todo la version
impresa, para evitar que documentos tan importantes se pierdan; ademas el
control sobre las posibles copias que puedan generarse debe ser estricto. En
cuanto a las versiones electronicas de los reportes, puede establecerse un acceso
controlado a las mismas (esto incluye candados y niveles de acceso para evitar la

impresion de los reportes), para una consulta mas sencilla.
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4 PROPUESTA DE REPORTE

Lo que a continuaciéon se presenta es una sugerencia de como debe ser
presentada a informacién en un reporte de Revisiéon Anual de Producto.

Notese la importancia de presentar en un formato adecuado las gréficas de
control, para tener una apreciacion clara de las mismas, durante el analisis o0 una
simple consulta. La paginacion es otro punto importante a considerar, se
recomienda emplear el formato donde se menciona el nimero de la pagina y el
total de las mismas; este tipo de formato evita que se incluya mas informacion de
manera arbitraria, lo cual implica que si en algun momento llegara a omitirse algun
tipo de informacién, ésta debera ser incluida como un anexo (independiente de los
que pudiera contener previamente el reporte), que debera cumplir con las Buenas

Practicas de Documentacion aplicables.
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NOMBRE DE LA COMPARIA _ REVISION ANuAL gL PRopucTo [ |
Ano 2005

1. Resumen Ejecutivo

A. Conclusiones

[En esta seccion se incluyen todas los observaciones y anél'igis oblenidos de las
gréficas de control de cada uno de los pardmetros analizadas; asi como'l;:a's tendencias
de calidad con respecto a desviaciones, fuera de especiﬁé"gcién, quejas, ‘retiros del
mercado] £ k. ;

-

B. Resumen de las Asignaclones dé?Beébbq.?abiIi&ad

{Este apartado es para condensar lat;ascgnamones de resbonsabilidad surgidas del
andlisls de las graficas] i " '

4 ds 17
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NOMBRE DE LA COMPARIA ____ REViSioN Anual. o5t PROQUCTO [ }
AR 2005

2. Condiciones de Registro

[Un pequefio resumen de los cambios solicitados, autorizados y rechazados en las

condiciones de registro def producta)

5 de 17
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3. Calidad del producto

A. Desviaciones / Resultados fuera de especificaciones
[En esta seccidn se documentan todas las desviaciones y resultados fuera de

especificaciones que se presentaron en el periodo de revrssén para ol producto
evaluado.

Sa incluye también un resumen de la investigacion realizada; las acciones borrectlvas y
preventivas surgidas de la miama y el Impacto en la cafidad def producto

Conviene realizar un pequefio analisis de tendenaa en ol numero de dgsviaciones
presentadas por lote, una forma simple y sencnlla da bacerlo es dwidiendo el nimero
total de desviaciones entre el nimero de lotes fabﬁcados @n ol periogo de Revisién; con
este tipo de indicadores es posible rea!“zar%na comparac;on numenca con respecto al
periodo de revisién anterior y asi detecmr un poalble aumento o disminucién de este
tipo circunstancias. Esta informacién se pugde prquntar on forma de tabia como se

muestra a continuacién) Ty ' ;

Tabio 1 Deaviacionies { Hesuitados fiera de sspecificaciones
. St ™ " S No, DESVIACK . I BESULT - ..
FUERA DE ESPECIFICACIONES

Ocurridas 'entd-aﬁo

| Desviaciones por-lots (actual)
Desviaciones por lofe (procedents)
Variacion - : HE

6 s 17
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Ako 2005

B. Rechazos
ISe enumeran los rechazos aue se presentaron durante el perfodo de revisidn. asi como

un resumen del motivo que lo origing, las conclusiones, acciones tomadas y el impacto
an la ealidad del productn]

Tabls 1 Palmove

 Ocuiridas en el afio 3 ! ~
| Rechazod por lote (actual) G
Rechazos por iota (preced&nie)
Vanacion

C. Reprocesos

[En esta seoctén se mc!.lye la bnfon'nacxon referente a la cantidad de reprocesos, si los
hubu, UUmme o petlodo e revlslon. ademas ds un breve resumen que icluya el
motivo qde rogenew,_.e}sn coms las conclusiones obtenidas, las acciones tomadas y o)
mpaclo en el ngducto]"' %

7 de 17
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NomBRE DE LA COMPARIA ... RewvisloN ANuay. bEL Proouctof __  }
ARa 2005

D. Retrabajos

[En esta seccién se incluve la informacidn referente a la cantidad de retrabajos, si los
hubo, durante el perfodo de revisién, ademas de un breve resumen que incluya el
motiva qua ln genard, asl enmn tas enncliusinnes nhteniras, las acciones tomadas y of

impacto en el producto]

E. Devoluciones

[Les devoluciones que se presemaron para ol pmduct &n esfudno en todas sus

prasentaciones, asi como un resumé

--;fe la fnvgshgacrén rgﬂﬁzada al respecto de la
devolucion, las conclusiones obtenidas, ]as aocioné& tomadas y el impacto en ia calidad

del producto.
Se puede hacer un comparahvo con el pariodo de revisién precedente y mostrarse en

inrma da tahla, cnmo 5o muestm a oontinunr.%n]

- No. DEVOLUGIONES

‘Ownldds o ol aﬂo

-:Devolucrones por fote (ac!ual)

T Devoluciones por lofe {precedanta)
Variacion.
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NOMBRE BE LA COMPANIA RRVIsiON ANuAL BEL FRoDUCTO! ]
Afio 2005

F. Quejas

[Todas las quelas relacionadas con la calidad del producto en estudio. asf coma un
resumen de la investigacion, conclusiones, acciones tomadas y el impacto en la calidad

dal producta. Se piada hacer un comparativo con al periodo de revlsbén precedente y
mosirarse en fonma de tabla, como se muestra a continuacnon]

Tabla 4 Quejas

No. QUEJAS

~Ocuridas en 61 a0 i
“QUejag pof fote {achual) ] B
Que,zas por fote (precedente) : 3
Vanacion LT . i

G. Retiro de pféﬂucto del mercado '

[Se incluyen 1o&rehros del pmduoto dal mercado con un breve resumen de la
mveuugdck)n camluslonas. a,cclones tomadas y al Impacio de las mismas)

9 ds 17
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4. Control de cambios y Estado de la validacién

A. Control de cambios

[En sste punto se documentan los cambios que se hayan implementado durante &l
periodo de revision del producto en evaluacion; este lipo.de éambios pueden ser
menores ¢ mayores ds acuerdo al impacto que tengan en el producto final.}

En caso de tenar un cambio mayor y el drea técnica requ«era de una comparamén del
proceso, anfes y después del camblo. en esta :sgccmn pueda-documentar&e dicha
comparacién, incluyendo las gréficas peninantés ylos indicadorgs’ estadisticos —en
forma de tabla- de manera que se puadn Vinualwa; da manara ripida los parametros
afectados por el cambio en &l proceso s

En caso de que durante al pericde de‘mvisi(méqiﬁfr;eseme und validacién al procoso do
manufactura, en esla seccion puede ‘dbq;mema’i;er el hacho, incluyendo un breve

&y

resumen do los cambios y los Totesimpactedos)

B. Estago 'deiig validapién -

J:'-

1. De prqceso
|5e praenta ek estado d?e l,a vahdacubn es decir si el proceso sigue operando dentro da

los panimatros establecrdos i sigue rindiendo de manera efectiva y reproducible]

2. -De }os metodoa analfticos

[Hn breva menmnn acema del estado de la validacién, ssto s si el métedo cumplo

consistentements con las especificaciones de calidad para las cuales fue creado]

0 o 17
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ARo 2005

5. Fabricacion y Control de Calidad

A. Operaciones Criticas

(Ests apartado presenta la evaluacion de los parametros crilicos de proceso, los cuales
se han definido con anterforidad. La finalidad de la evaluacién“ég a‘é-fe'cta: tendencias o
cambios que puedan alectar el proceso y llevario a un estado fuera da oontroi

Para la evaluacion se sugiere el empleo ds htstogramas de frecuenma y graﬁcas de
control, el indice de capacidad de proceso no resuha muy il an esle tipo de casos, ya
que la mayoria de estas operacionas tienen un rangp de operaci;in “eliclial no podria

considerarse una espetificacién como taI] %

B. Control de proceso

‘El control en proceso para lormas mnnaceuncas solidas no estériles consiste en la
medicion de peso, duréza y &epesor cada daxenmnado liempo.

Parala evaluacu‘)n esladls!k:a de es!os pammerros se recomlanda el uso de graficas de
sontrol en proceso asi cumo de htstogramas de frecugncia. Los cocientas de capacidad
potencial ¥ ‘real de proceso tamb1én se pueden calcular, solo se debe considarar que las
asnecmcaclones senélﬁdas para cada pardimetro de control en procaso, sean reteridas
a vélores promedw] '

C. Rer;amiémos

[La evaluacién de los rendimientos permite tener indicadores para poder comparar ano
con ano los resullados que se estan obteniendo. La gréfica sugerida es ia de contral en
proceso, ademas de los cadlculos de los Indices de capacidad potencial y real de
proceso, ya que todos ios rendimientos en cada etapa de! proceso deben de contar con
sspacificaciones|

11 ds 1T
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D. Control de Calidad

[Las prusbas mds importantes durante los anafisis de liberacién da prodicto son tag qos
se encuentran enlistadas abajo, se pueden afadir mas de acuerdo al protocolo de
libaracidn da rada compafifa y a lo que 9@ encuentre registrade ame la Secretaria do
Sajud. : ; .
Para lee paramotroc do oontrol do oalidad oo ougiorc ¢l cmplco de Feri'."gréﬂcaa de

control en proceso y el célculo de los cocientes de capac@dad potencual 'y real de

proceso, cabe mencionar que para la disolucion.ne. es posubka cﬁgular ol coiunle de

capacidad potencial de proceso, pues este pararmetro solo ‘tiene Indlcada una
wspecilicacion minima; el coclents de capacldad real de pf‘éceso si pueda ser calculado]

1. Ensayo

2, Uniformidad - o

8. Bisolucién

12 de 17
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NOMERE 08 LA COMPAR(A Revisidn Anvas DEL PrOBUCTO | i

Afo 2065

6. Estudios de estabilidad

[Se registran los lotes sometidos a estudios de estabilidad durante el periodo de
revisién, asl comeo ke rosultadoc do lac pruobas realizndna en cada una de las

sstaciones de prueba]

18 & 17
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7. Conclusiones

[En ssta seccion se realiza la conclusién de cada una de las evaluaciones estadisticas
realizadar. desde las pniehas por un cambio de proceso, hasta el andlicie do lac
gréficas de control en proceso.

La infermacién oontonida on oota oocoién co muy similar a Io’ xaciada en el Mesumen
Ejecutivo, con la diferencia de que en esta seccidn se puede dar una"’ealthScadén mas

amplia acerca de las conclusivnes lunadas]

14 de V7
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8. Asignacion de responsabilidad

[En esta seccién se conjunta la informacion referente a todas las asignaciones de
rasponrabilidad ganaradas de las tandencias o cambios observades durante ol andlicic
de las graficas de control. Es importante incluir al responsable de dar conclusion a la
asignacién de respancabilidad, para ovitar quc ootan aoﬁvidada:;aqugcillgn en el olvido,

Cada compafiia decidira con que sistema se dard seguimiqr‘vto a las aét_gpaciones de

rcsponaabilidad genaradas de un repuite Uy Revisiin Anud| UH Pruduclu]

15 ge 17
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NOMBARE DE LA COMPANIA

9. Anexos

[Esta seccion esta disefiada para colocar la informacion, que por su volumen, no puede
ser incluida dentro el cnarpn del tevin, ejemplos de esto son las tablac oon loo
resultados de los astudios de estabilidad, compilados especiaimente para la Revisién
Anual de Producto, &

Ademis se sugiere incluir en un anexo el fistado de lotes fabiricados Jdraqle el perfodo
dc Roviolén, haciendo una diferenciacikin entre ius yue luuu;;l uaprobados ﬁﬁpnalmenre.

aprobados con desviacion y rechazados]

6 e 17
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NOMERE 08 LA CUMPARIA

10. Abreviaturas

{Seccion dedicada a todas las abreviaturas empieadas en of cuerpo del reporte, de

manara que cudlquier pereona pueda comprenderas)

17 da 17
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5 CONCLUSIONES

Durante la elaboracion de esta guia para preparar un reporte de Revisién Anual de
Producto fue posible adentrarse mas en el estudio del control estadistico de los
procesos y comprender claramente, que este conocimiento es complementario al
de los procesos que se estan evaluando, lo cual permite un analisis eficaz de la
informacion, evitando cometer errores de tipo a y/o B, como realizar conclusiones
erroneas que lleven a asignar responsabilidades que no procedan o decir que un
proceso se encuentra bajo control, cuando probablemente no lo esta, lo que lleva
a la toma errénea de decisiones y a su vez causar un impacto importante en el

negocio.

Con la Revisién Anual de Producto se puede reducir este tipo de errores, al
realizar la evaluacién completa del proceso, con las graficas de control y el calculo
de los cocientes de capacidad potencial y capacidad real del proceso para tomar
las disposiciones mas adecuadas de acuerdo al comportamiento del mismo; lo
anterior reduciria los errores antes mencionados, con la consecuencia légica de
menor incidencia de decisiones erréneas, lo que favoreceria e impactaria de

manera positiva la visién de negocio.

La guia para la elaboracién un reporte de Revision Anual de Producto tiene la
finalidad de orientar a las companias que aun no han implementado este sistema
en su organizacién, y puedan abrirse paso en el proceso de una manera més
sencilla y teniendo las bases referentes a la legislacion y conceptos estadisticos

utites en la elaboracion del reporte.
De acuerdo a la legislacion vigente (FEUM, 82 edicion) fueron incluidos, en la

propuesta de reporte, los requisitos minimos que deben estar presentes en la

Revision Anual de Producto, asi también los solicitados por el Proyecto de Norma
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PROY-NOM-059-SSA1-2003; de manera que se cubra con los mismos. Sin
embargo, y conforme a la definicion de Revisién Anual de Producto, los puntos a
incluir en el reporte, también deben de cubrir con los requisitos internos de la
compaiia, por lo que los reportes tendran variaciones de empresa a empresa,

pero siempre deberan contener la informacién minima solicitada por la legislacion.

La Revisién Anual de Producto es una herramienta extremadamente util que
pemite a todos los niveles de la organizacién conocer los procesos que se estan
llevando a cabo en la empresa, todo esto de una manera clara y sencilla, a través
de gréficos y analisis concretos. Al final, permite alcanzar y mantener una

continuidad de la operacion histdrica de una manera progresiva.
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