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1. INTRODUCCION

En la actualidad la industria Quimico-Farmacéutica ha aceptado que una mejora en la
productividad es el resultado de una mejora en la calidad. Con el nuevo énfasis ha llegado
una nueva filosofia que indica que las frases trilladas, los lemas y las buenas intenciones
no mejoran procesos, los hace la gente. Si bien es sabido que la calidad la hacemos
todos no es una practica comun el realizarla en las empresas. Asi mismo se ha
establecido que la calidad requiere de un proceso de mejora que no acaba, que es ciclico;

por lo que la calidad requiere de una mejora no estéatica sino una mejora continua.

La mejora continua requiere de revision y andlisis; la base para lograrlo es la
documentacion por lo que las actividades que se deriven de o mismo es con base en la

documentacion que se genere, analice y asi se logre realizar el cambio.

La Revision Anual de Producto (RAP) tiene como finalidad el conjuntar los datos de los
lotes fabricados durante todo un afo, para analizar el comportamiento del proceso de
fabricacion hasta su venta, la eficacia del sistema de calidad permite que un proceso se
encuentre dentro de especificaciones, y asegura la elaboraciéon de productos de calidad;
sin embargo, es comun encontrar datos que, aun cuando no salen de especificaciones

marcan una tendencia a generar productos que saldran de éstas.

La utilidad de la Revision Anual de Producto es para determinar variaciones,
desviaciones, comportamientos, tendencias, etc., con la finalidad de mejorar el proceso,
hacer mas eficiente el sistema de aseguramiento de calidad, identificar puntos criticos y
verificar que cambios son los que afectan; asi mismo, permite observar y analizar la
variacion por cambios de temporadas, personal, equipo o materias primas desde un
enfoque de control durante todo un afno.

El manejo de la informacion y el control de todos los parametros que pueden afectar la
calidad de los productos generados se regulan con base en el sistema de calidad
establecido en la empresa, considerando que un sistema de calidad conjunta varias
actividades encaminadas a un control de la calidad, es posible dividir el sistema de

calidad de una empresa en sistemas menores independientes, pero relacionados entre si.



Los sistemas de calidad involucrados en la elaboracion de RAP son:
e Buenas practicas de fabricacion.

e Buenas practicas de documentacion.

e Buenas practicas de laboratorio.

e Buenas practicas de almacenamiento.

e Buenas practicas de validacién.

e Buenas practicas de seguridad e higiene.

e Buenas précticas clinicas.

La Revision Anual de Producto es un requisito establecido en el proyecto de norma
PROY-NOM-059-SSA1-2004 “Buenas Practicas de Fabricacidén para Establecimientos de
la Industria Quimico-Farmacéutica Dedicados a la Elaboracién de Medicamentos”. Dentro
de la Ley General de Salud o en el Reglamento de Insumos para la Salud publicado en el

ano 2006 no se presenta algun dato referido al tema.

En la normatividad internacional, el Code of Federal Regulations (CFR) 21 CFR 211.180

presenta los requisitos a cumplir para realizar un reporte de revisién de producto.

La Comisién Interinstitucional de Buenas Practicas de Fabricacion (CIPAM) elabord una
guia para la aplicacién de la revision Anual de Producto, la guia ICH Q7 describe las
buenas practicas de manufactura y presenta en el punto 2.50 la necesidad de la

documentacion de una revisién de calidad.

La Revision Anual de Producto conjunta la informacion de todas las areas de tal forma
que pueden encontrarse variaciones entre los datos generados dentro de areas de
produccién, Control, Aseguramiento de Calidad, etc., permitiendo verificar que los
registros sean concordantes entre ellos (trazabilidad).

Dentro del proyecto de norma PROY-NOM-059-SSA1-2004 se presentan los requisitos
minimos a cubrir para elaborar el reporte, sin embargo no se establece alguna forma de
elaborarlo, cdmo se desarrolla, las actividades que se realizan o el proceso que se sigue
para llevarlo a cabo.



El andlisis de RAP permite entender los procesos y los factores que afectan la calidad de

los productos, establecer el RAC (Reporte Anual de Calidad) y conocer las tendencias de

los productos en la empresa.

Los propésitos clave de la Revisién Anual de Producto son los siguientes:

1.

Evaluar la necesidad de cambios en la fabricacion o procedimiento de fabricacion.

La revision de los datos generados puede evidenciar la necesidad de cambios en las
caracteristicas del producto, en proceso o actividades dentro del mismo, la necesidad
de aumentar las verificaciones, etc. Por ejemplo, en el proceso de compresién de
tabletas se observa que hay variaciones considerables en el peso y la verificacion de
ellos se realiza cada 30 minutos, al observar los datos se puede deducir que se
requiere que las verificaciones se realicen cada 15 minutos o menos para reducir la
variacion en el peso de las tabletas. Asi mismo el cambio de un operador a otro a lo
largo del periodo evaluado en la revisién anual puede dar informacién de la variacion

que presenta el producto en sus caracteristicas debido al cambio.

Determinar si es necesaria una nueva validacion.

Uno de los mas importantes beneficios de la Revision Anual de Producto es la
verificacion de la necesidad de validar un proceso. Si los datos indican que el proceso
o producto no es consistente en los resultados de una o varias especificaciones puede
ser indicativo de requerir volver a validar un proceso. Este beneficio se obtiene aun
cuando no se encuentran resultados fuera de especificaciones ya que las tendencias

presentadas pueden ser el indicativo necesario para validar nuevamente un proceso.

Identificar la mejora de un producto o las oportunidades de reduccién de costos.

El que se cuente con la informacién concentrada en un reporte de cada lote fabricado
permite plantear la posibilidad de mejorar un producto o reducir costos. Por ejemplo:
en el caso de que un producto que se inspecciona cada 10 minutos presenta un
proceso homogéneo que no se altera facilmente y que esta controlado, puede ser
propuesto para que el tiempo de muestreo sea cada 15 6 20 minutos. Sin embargo,
esto se realiza cumpliendo con las regulaciones internas y externas a cumplir, ademas
de verificar que la modificacién en el tiempo de inspeccion no afecta la calidad del

producto.



4. Confirmar el impacto del sistema de control de cambios.

Al realizar un control de cambios es importante verificar que no se alteran las
caracteristicas de calidad del producto y el proceso; asi mismo, se verifica que no
haya alteraciones en el estado validado del proceso. El contar con la informacién de
los reportes de Revisidbn Anual de Producto permite tener una vigilancia en los
resultados después de estos cambios realizados.

Sin embargo en un afo es posible que se generen cambios o alteraciones menores
poco notorias y que desencadenan a largo plazo un cambio mayor. La Revisién Anual
de Producto, no se basa solamente en la informacion del presente afo, sino que
compara los resultados con los de los afos subsecuentes, por lo que permite detectar

un efecto que puede tardar mas de un ano en presentarse.

5. Proveer una preparacion para las auditorias o visitas de las autoridades
correspondientes.
Las inspecciones usualmente solicitan la informacién de un lote o producto en
particular. Esta informacion ya colectada en el reporte de Revision Anual de Producto
permite reducir los tiempos para preparar la informacién, ademas se pueden investigar
los puntos débiles y trabajar en ellos permitiendo en la visita presentar un adecuado
estado de control.

6. Comunicar el estado de los procesos y productos a la alta gerencia.
Cabe tomar en cuenta que la alta gerencia es quien tiene la responsabilidad de
promover la cultura de calidad y asegurar que los productos cumpliran con los
estandares de calidad necesarios. El presentar este tipo de reporte junto al reporte
global de calidad permite informar a la alta gerencia el estado de los procesos y los
productos para que ellos sean parte de las decisiones a tomar para eliminar cualquier
anomalia, proponer los cambios y acciones a llevar para mantener la calidad en los

productos.

7. Cumplimiento de los requerimientos legales.
El cumplimiento de la normatividad vigente en cada pais obliga a controlar y demostrar

que los productos sean fabricados adecuadamente.



2. METODOLOGIA

El presente trabajo se basa en la necesidad de elaborar una guia para las empresas que
requieren establecer un proyecto de Revision Anual de Producto como herramienta para
analizar la informacién recabada para mejorar los procesos. Ademas de la posibilidad de
mejora en los proceso se pueden encontrar mejoras en la documentacién que se genera
en los procesos, evaluar la trazabilidad existente con respecto a cada producto e incluso
la posibilidad de demostrar las tendencias en ventas de acuerdo a la cantidad de producto
elaborado y vendido.

Cabe considerar que no existe una gran variedad de literatura para ejecutar el proyecto y
que, tanto la proyeccién del mismo como las actividades a desarrollar, son dependientes
del tamafo y organizacion de la empresa. No se puede establecer un desarrollo paso a
paso, sin embargo hay puntos que son similares no importa la empresa a la que se
refiera; ademas, aun cuando en algunas empresas no se cuente con la delimitacién fisica
de las areas, las actividades son llevadas a cabo de forma separada, por lo que los
puntos pueden ser aplicables de la misma forma en empresas pequefas 6 grandes.

Si bien el establecimiento de las actividades varia entre las distintas empresas, debido a
la cantidad de personal, areas fisicas y el control de la documentacién que se lleve a
cabo, éstas son sélo reducidas o ampliadas a la organizacién de la empresa pero no con

una modificacion excepcional.

Este trabajo se basa en el cumplimiento de lo establecido en el proyecto de norma 059 y
en lo presentado por la guia de CIPAM que lleva el nombre de Revision Anual de
Producto.



3. NORMATIVIDAD

La necesidad de mejorar y controlar la fabricacién de medicamentos ha obligado que la
normatividad cambie para establecer nuevas actividades que mejoren la calidad de los
productos. De esta forma se cuenta con normatividad nacional; que si bien no es tan
estricta en algunos casos, comparada con la internacional, es con la que las empresas
nacionales deben cumplir; y la normatividad internacional es requisito en el caso de

empresas transnacionales o que tratan de exportar productos.

3.1 Nacional

La normatividad que rige a la industria farmacéutica esta controlada por la Ley General de
Salud a través de la Secretaria de Salud, la Revision Anual de Producto se trata en el
proyecto de Norma PROY-NOM-059-SSA1-2004 “Buenas Practicas de Fabricacidén para
Establecimientos de la Industria Quimico-Farmacéutica Dedicados a la Elaboracién de

Medicamentos.”.

3.1.1 NOM-059-SSA1-1993

Dentro de la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 “Buenas Practicas de
Fabricacion para Establecimientos de la Industria Quimico-Farmacéutica Dedicados a la
Elaboracién de Medicamentos.” no se encuentra algun punto que indique la necesidad de
elaborar reportes de Revision Anual de Producto; sin embargo, el proyecto de norma
publicado en el 2004 (PROY-NOM-059-SSA1-2004) presenta una serie de puntos nuevos
entre los cuales se incluye la Revision Anual de Producto. La publicacién del proyecto de
norma presenta, en el punto 7.5.7 los requisitos minimos que debe presentar el registro
de Revisiéon Anual de Producto. El contenido que presenta es el siguiente:

7.5.7 Debe existir un registro de la revision anual de cada producto, el cual debe

contener la siguiente informacién:

7.5.7.1 Nombre, concentracion, forma farmacéutica, presentacién y periodo de

caducidad.



7.5.7.2 Numero de lotes fabricados en el ano, nimero de lotes aprobados con

desviaciones o no conformidades y niumero de lotes rechazados.

7.5.7.3 Resumen con los datos de las operaciones criticas, controles de proceso y
producto terminado que permita el analisis de tendencias.

7.5.7.4 Reqistro de las desviaciones o no conformidades, resultados fuera de
especificaciones, control de cambios, devoluciones, quejas, retiro de producto del
mercado incluyendo el informe de la investigacién y conclusiones de las acciones

realizadas.
7.5.7.5 Estudios de estabilidad.

7.5.7.6 Evaluacion del estado de la validacion del proceso y de la metodologia

analitica.

7.5.7.7 Conclusiones de los resultados obtenidos.

3.1.2 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos en su edicion mas reciente no
establece de forma directa la elaboracion del reporte de Revisién Anual de Producto, pero
si indica que para la modificacion de registros se debe anexar informacién de estudios de
estabilidad en el reporte de Revisién Anual de Producto.

3.2 Internacional

Dentro del Code of Federal Regulations (CFR), el titulo 21 parte 211.180 indica que en la
documentacion necesaria debe haber un reporte de revision de producto al menos
anualmente, dentro de los requisitos a cumplir previos para este reporte se encuentran los
siguientes:

¢ Procedimientos escritos
e Revision de cada lote para determinar la necesidad de cambios en especificaciones de
fabricacion o control

e Revision de quejas



e Revision de retiro de producto del mercado
e Revision de devoluciones

e Revision de investigaciones

El reporte debe también cumplir con ciertos aspectos como son:
e Nombre del producto y descripcion

e Periodo de tiempo cubierto

e Resultados de producto terminado

¢ Desviaciones en proceso e investigaciones

e Retrabajos

e Lotes rechazados

e Quejas

e Productos devueltos

e Retiro del producto del mercado

e Aprobacion por la unidad de calidad

3.3 Guias

Como necesidad para la realizaciéon de los proyectos se requiere de documentos que
sirvan como guia para resolverlos de una forma mas adecuada, este tipo de documentos
0 guias pueden ser una base adecuada para que empresas que no tienen experiencia en
el establecimiento de nuevos proyectos puedan ejecutarlos de forma mas homogénea con

el resto del sector al que pertenecen.

3.3.1 Comision Interinstitucional de Buenas Practicas de Fabricacion

Las guias publicadas por la Comision Interinstitucional de Buenas Practicas de
Fabricacion (CIPAM) son nacionales, presentan una metodologia basada en la
normatividad vigente en el pais permitiendo a las empresas el cumplimiento adecuado
con lo que se presenta en sus publicaciones, en el caso de RAP se encuentra la guia
publicada en el afio 1999.



4. REVISION ANUAL DE PRODUCTO

4.1 Puntos a cumplir segun el PROY-NOM-059-SSA1-2004

El proyecto de norma publicado en el Diario Oficial de la Federacion indica en el punto
7.5.7 la informacion que debe de contener el registro de la Revisién Anual de Producto:

e Nombre

e Concentracion

e Forma farmacéutica

e Presentacién

e Periodo de caducidad

e Numero de lotes fabricados en el afo

e Numero de lotes aprobados con desviaciones o no conformidades

e Numero de lotes rechazados

e Resumen con los datos de las operaciones criticas

e Controles de proceso y producto terminado que permita el analisis de tendencias

e Registro de las desviaciones o no conformidades

¢ Resultados fuera de especificaciones

e Control de cambios

e Devoluciones

e Quejas

e Retiro de producto del mercado incluyendo el informe de la investigacion y
conclusiones de las acciones realizadas

e Estudios de estabilidad

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

e Conclusiones de los resultados obtenidos

Dentro del formato final debe anexarse toda la informacién que cubra dichos puntos,
cualquier informacién anexa puede incluirse a consideracién de la misma empresa pero

solo esta se considera de caracter obligatorio.



4.2 Comité de Calidad

La organizacién de las actividades, el desarrollo de las mismas y su verificacion debe de
ser con la participacion de toda la empresa y la mejor forma de regularlo es por medio de
la formacién de un grupo multidisciplinario 6 comité denominado “Comité de Calidad”.

En algunas empresas se presenta un Comité Directivo de Calidad que involucra al
personal de la direccién y las gerencias, mientras que se establecen Comités Técnicos de
Calidad siendo personal de niveles menores. EI Comité Directivo de Calidad es el que
tiene que establecer las directrices y los programas de mejora a nivel organizacional,
verificar que se establezcan y cumplan las politicas de calidad. Asi mismo es responsable
de verificar la adecuada operacion de los Comités Técnicos de Calidad. Los Comités
Técnicos de Calidad son grupos designados para realizar proyectos especificos que
requieren la participacion conjunta de personal de varias areas permitiendo resolver los
problemas que se presenten durante el desarrollo del proyecto. En algunos casos es
posible que personal del Comité Directivo de Calidad forme parte de los Comités Técnicos
de Calidad permitiendo la integracion de ambos niveles.

Para fines practicos en este trabajo se indica al Comité responsable de la implementacion
de la Revision Anual de Producto como Comité de Calidad (sin importar si es Directivo o
Técnico). Entre las funciones mas importantes del Comité de Calidad se encuentran:

e El establecimiento y organizacion de las actividades
e La aprobacién de los cambios
e La verificacién de las actividades

e Larevision y aprobacion del reporte de Revisién Anual de cada producto

El Comité de Calidad debe integrarse con personal de distintas areas como son:

e Almacenes e Control Microbiolégico

e Fabricacién e Validacién

e Aseguramiento de Calidad e Asistencia Técnica

e Documentacién e Registros Sanitarios, etc.

e Control Fisicoquimico
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Asi mismo debe de incluirse la Direccion General dentro del comité, ya que ésta es la
responsable de la promocion de la cultura de calidad en la empresa, participar y apoyar al
comité de calidad en la toma de decisiones y la aplicacién de Acciones Correctivas y

Acciones Preventivas.

Dentro del comité se designa a un coordinador que, tomando en cuenta su experiencia y
los objetivos de la Revision Anual del Producto se sugiere que sea la maxima autoridad
del area de Control de Calidad; sin embargo, esto queda a consideracion de cada

empresa.

Las funciones del coordinador son las siguientes:

e Organizar la recopilacion de toda la informacidén que conformara los reportes de RAP

e Asegurarse que sean conocidos todos los principios basicos por los elementos clave
de la empresa

e Promover la elaboraciéon de Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO’s) para
las actividades a desarrollar y asegurarse que el personal involucrado se familiarice
con ellos

e En conjunto con las areas o departamentos decidir sobre las medidas y acciones
preventivas y correctivas que surgen a partir de las observaciones encontradas en la
Revisién Anual de Producto y dar seguimiento a la implementacién de las mismas

e Manejar adecuadamente la informacidn obtenida de la revision Anual de Producto

e Mantener evidencia documentada de las decisiones y medidas tomadas, asi como del
personal involucrado

e Elaborar los reportes de RAP

Todas las areas de las que se requiera informacion deben tener la disposicién de entregar
lo necesario para elaborar los reportes. El personal integrante del comité debe verificar la
informacién contenida en el reporte final y dar seguimiento a las acciones correctivas y

preventivas generadas a partir de los reportes de RAP.

Las areas que no se consideren dentro del Comité de Calidad deben ser consultadas en
caso de ser necesaria informacién o en la aplicacién de acciones que les afecten directa o

indirectamente.
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4.3 Proyecto para la implementacion de la Revision Anual de Producto

El presente trabajo es una guia para implementar el proyecto de Revision Anual de
Producto. Para desarrollar adecuadamente la Revisién Anual del Producto es necesario
que se encuentre la empresa en control con respecto a otras actividades, debe de existir
un buen manejo de la informacién y trazabilidad de la misma, esto permitira que toda la
informacion sea facilmente localizable y, en caso de encontrar observaciones, poder

identificar la causa o causas de las mismas.

La realizacion de actividades sugiere la necesidad de la elaboracion de procedimientos en
los cuales se describan las actividades a desarrollar para la ejecucion de la Revisidon

Anual de Producto.

Los procedimientos Normalizados de Operacion son la base para realizar las actividades,
por lo que en este caso no es la excepcidén su elaboracion para describir los pasos a

seguir en el desarrollo de la Revisidon Anual de Producto.

En los procedimientos a elaborar se deben considerar las actividades para la obtencion de
la informacidn, en caso de ser necesario se elaboran formatos que faciliten la captura o el

manejo de la misma.

Dentro de los procedimientos se describiran los pasos para la recoleccion de la
informacion, el personal responsable de las actividades y el personal generador del
reporte, tales procedimientos describen la forma de elaborar los reportes de RAP, el
contenido minimo de informacién y si es consideracién de la empresa un formato para

presentarlo.

Hay que tomar en cuenta la elaboracién de procedimientos para el analisis estadistico,
describiendo las pruebas a aplicar a los datos o al menos que enuncie cuales son dichas
pruebas a aplicar. Se debe establecer en los procedimientos la forma de distribucion y / o

almacenamiento de la informacidn en caso de no contar con alguno de forma general.

Se requiere de la creacion de un grupo multidisciplinario para organizar y llevar a cabo las
actividades de forma adecuada (Comité de Calidad).

12



El titulo Revision Anual de Producto indica que es una actividad que se realiza
anualmente; sin embargo, no significa que éste no pueda modificarse a consideracién de

la empresa, que el periodo sea anual sélo es para cumplimiento de la normatividad.

4.3.1 Actividades a desarrollar

Las actividades a desarrollar se consideran de la siguiente forma:

Formacién del Comité de Calidad

Elaboracién de procedimientos relacionados

Elaboracién de bases de datos o formatos de registro de informacion
Llenado de las bases de datos o formatos de registro de informacién

o & 0=

Recopilacion de la informacion (Entrega de la informacién al coordinador del Comité
de Calidad)

Revisién de la informacion

Devolucién de formatos o bases de datos en caso de error

Revisién final

© 0o N o

Elaboracién del reporte
a. Descargo de informacion
b. Andlisis de los datos
c. Verificacién de observaciones
d. Elaboracion de conclusiones
e. Cierre del reporte
10. Revisién del reporte por el comité
11. Aprobacién del reporte
12.0Observaciones encontradas, acciones preventivas, acciones correctivas vy

sugerencias.
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Figura 1. Diagrama de las actividades a desarrollar para la realizacion de la Revision

Anual de Producto
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1. Formacién del Comité de Calidad

El Comité de Calidad debe de considerarse el primer paso a ejecutar para la aplicacion de
la Revisién Anual de Producto, ya que de él surgiran las ideas y las actividades a realizar,
este mismo propondra los procedimientos necesarios, el uso de los ya existentes o su
modificacién para adecuar las actividades. Una vez seleccionado el personal para la
integracion del comité, se designara un coordinador y se propondran fechas para el

desarrollo de actividades.

Es importante considerar la elaboracion de un acta constitutiva donde se indique el
personal involucrado y el registro de firmas del mismo para la documentacion que se

genere a partir de este momento.

Si bien en algunas empresas no se considera como necesaria la integracién del Comité
de Calidad o el establecimiento de un coordinador, se sugiere esta forma ya que se
realiza un compromiso con las areas y conjunta la participacion de personal de cada una
de ellas. Esto es sujeto a consideracion de la empresa, el coordinador puede o no
establecerse como tal, puede ser personal designado por el comité para la ejecucion de
las actividades 6 los responsables del proyecto.

2. Elaboracién de procedimientos relacionados

Una vez formado el Comité de Calidad se elaboran los procedimientos necesarios para el

desarrollo de las actividades, entre los mas importantes se pueden destacar los

siguientes:

Procedimiento que indique el desarrollo general de las actividades. Usualmente los

procedimientos de actividades generales presentan un panorama amplio de todo lo que
se va a realizar, sirve como base para explicaciones y capacitacion general a personal
que no participara activamente, pero que requiere de su conocimiento. En éste se pueden
indicar algunas actividades de los otros procedimientos de tal forma que pueda en
algunos casos ser una consulta rapida a las actividades.
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Procedimiento que indique el tipo de formatos para la captura de la informacion o el

formato de la base de datos.

En este procedimiento se anexan los formatos que seran utilizados para la obtencién de la
informacién generada en las areas, la forma de llenado y claves en caso de usarlas, es
necesario el explicar el llenado de bases de datos o matrices si son éstas la forma de

obtencién de la informacion.

Procedimiento para la recopilacion de la informacion, la revision de la misma y la

devolucion en caso de encontrar errores.

Explica como se va a realizar la entrega de la informacién al coordinador, de ser posible
se establecen fecha o periodos, el tipo de revisidbn que se realiza para la inspeccion de
errores y la forma de devolucién a las areas con los formatos respectivos para cada

actividad.

Procedimiento para la elaboracion del Reporte de Revision Anual de Producto.

Dentro de este procedimiento se establecen los puntos que conformaran el reporte de
RAP, siendo ya considerados por el Comité y cumpliendo con la normatividad. Si se va a
establecer un formato Unico para los reportes o su caratula se debe incluir. Si no es un
formato establecido para el reporte se indican los puntos que debe cubrir. Aun cuando
dentro de este procedimiento no se establezca un formato para el reporte, una vez
establecido el formato y aprobado por el Comité de Calidad, debe ser respetado y
modificado por medio de un control de cambios y aprobacién de dicho comité.

Procedimiento para la revision del reporte de RAP por parte del comité y su aprobacion.

Indicar el formato y la forma para que el comité revise y apruebe el reporte de RAP, en
caso de elaborar un formato para las firmas de aprobacion se debe incluir en este reporte.

Procedimiento para el analisis estadistico de los datos.

Si no se cuenta con procedimiento para el analisis estadistico de los datos se debe
elaborar uno que defina los parametros a evaluar, qué pruebas estadisticas se aplicaran y
si es posible, los limites a utilizar. Actualmente hay un sin nimero de paquetes de
coémputo que mediante una base de datos pueden elaborar el analisis estadistico sin

ningun problema.
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En caso de utilizar algun paquete de computo hay que indicarlo y las pruebas a realizar,
hay que tomar en cuenta lo que marque la normatividad con respecto al manejo de los

sistemas computarizados.

Es importante senalar que en este trabajo se establecen varios procedimientos, siendo los
correspondientes a las actividades mas generales; sin embargo, no se considera que son
los Unicos posibles ya que estos dependeran de las dimensiones y personal de cada
empresa, asi mismo se pueden indicar en un mismo procedimiento varias actividades,

pero se debe evaluar si es mejor que cada actividad tenga su propio procedimiento o no.

3. Elaboracion de bases de datos o formatos de registro de informacién

Una vez elaborados los procedimientos necesarios, se deben establecer formatos para el
registro de la informacién de las areas o la base de datos que servira para el registro de la

misma.

De este punto dependera la facilidad para obtener la informacién, su manejo y analisis.
Siendo una herramienta muy comuan en la actualidad, por la reduccion del tiempo de uso,
por la facilidad para su llenado y conservacién de los registros es mejor el uso de una
base de datos, pero su facilidad se considera cuando ya se ha elaborado ya que su
construccion lleva un trabajo que requiere de cierta habilidad con las computadoras.

Las empresas en que algunas areas no se cuenta con un equipo de coOmputo para el
llenado de las bases de datos requiere el uso de los formatos como Unica alternativa, pero
esto no minimiza la calidad de la informacién obtenida, los formatos se elaboran de forma
que la informacion obtenida sea similar a la base de datos y sélo el llenado representa la

diferencia entre ambas opciones.

Las siguientes tablas representan una opcién propia para el establecimiento de formatos
de captura de informacion considerando los requerimientos para la elaboracion del RAP.

Estos formatos son una representacion considerando una empresa donde se fabrican
productos de forma farmacéutica tabletas y la idea de que se acondicionan para tener una

presentacion en frascos.
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El uso de estos formatos es en el caso de que el sistema de manejo de la documentacion
no se centraliza; es decir, que la informaciéon generada por las areas es independiente y
no se cuenta con un area o sistema de documentacién que centraliza toda la informacion
generada y cada area es independiente del resguardo de la misma, estos formatos

permiten el solicitar la informacion a cada area de forma independiente.

Todos estos formatos se pueden modificar a consideracion de la empresa que los utilice
agregando mas informacién que considere para su analisis, asi mismo dependiendo de
las areas que tenga y la informacién que se maneje, pueden agruparse los formatos de tal

manera que se apliquen a las areas existentes.
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Tabla 1. Formato de captura de informacién por areas
Fabricacién y Acondicionado

LOGO REVISION ANUAL DE PRODUCTO
FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION
|  Producto: | XXXXXXX Tabletas de XXX mg | Presentacién: | Frascocon ¥ tabletas |
AREA. FABRICACION Y ACONDICIONADO
FERIODO DE EVALUACION COMPEENDIDO! ' ENE / al {DIC /
- izerealiza. .
% . o | Eee |
© o ; S = inicio de &y ACCiones
Mo d lot .g_ Facha de inicio tlfe::ha dde Fecha;&e inicio tlfe::ha dde % 2 2 - YERFOCESD, A Reporte
SEEEE £ de fabricacion f:;:ur:;:::nauciéi an:clndic:ein:unadcl aczm:gizn:dn E % § B ELE S22 2 ACEIONes ACAP
E @ g ﬁ g reacugc;icinna Preventivas
! : :

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
0 DE LA ENTREGA DE INFORMACION




Tabla 2. Formato de captura de informacién por areas
Control Fisico-Quimico

0¢

LOGO REVISION ANUAL DE PRODUCTO

FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

| Producto: | XXXXXXX Tabletas de XXX mg | Presentacidn: | Frascocon v tabletas |

AREA CONTROL FISICO-QUIMICO
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: _ /ENE/___al__ /DIC/___

AMALISIS EN FROCESO AMALISIS DE FEODUCTO TERMIMADO .
MEZCLADD COMPRESION 8 s 4
= = = = m E';,'- w5 e
= O 9 E g w .E ﬂ; o B E E 0]
Fecha de = L Facha de - o = w = w2 a0 2
P O = = <L = =5 e 2o g = Feporte
Mo, de lote fabricadon T = by = anlisiz de i o = = mod | ws AI_‘I?AF'
= w % E Froducto = o i W = E 5 £ = z =
. T e = - oo d =
2 o = terminada - o = E 5 o= :E:E o
= L il o a =
— o "’ =
Limites B

FIRMA RESFOMSABLE DEL AREA,
0 DE LA ENTEEGA DE INFORMACION
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Tabla 3. Formato de captura de informacién por areas
Control Microbiologico

LOGO REVISION ANUAL DE PRODUCTO
FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION
| Producto: | XXXXXXX Tabletas de XXX mg | Presentacidn: | Frascocon v tabletas |
AREA CONTROL MICROBIOLOGICO
PERIODD DE EYVALUACION COMPREENDIDO: fENE / al FDIC
Andlisis _
Fecha de Producto & granel Procuct o ter minsdo reéul;'t:gns & Hay Hay Acciones
Mo, de lote Fecha de analisis - - fLera de resultacdos correctivas f Reporte
: fabricacion Cuenta Fatigenos Cuenta Fatdgenos e Con Acciones ACAP
ezpecificacion o .
desviaciones? Preventivas
Limites BEY

FIRMA RESPOMSABLE DEL AREA,
0 DE LA ENTREEGA DE INFORMACION




Tabla 4. Formato de captura de informacién por areas
Estabilidades

¢c

LOGO REVISION ANUAL DE PRODUCTO

FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

| Producto: | XXXXXXX Tabletas de XXX mg | Presentacidn: | Frascocon v tabletas |

AREA; ESTABILIDADES |
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: _ /ENE/___al___/DIC/

E=tudio Estabilidad acelerads Estudio de estakilicad Hay Feporte
realizada Acciones ACAP
Fechade | Resutado | = % Fecha de Periodos de evaluacion W | Correctivas f
o L1 inicio del el o 2 inizio del o 2 Acciones
Mo, de Fecha de m | H = .=
. . - (=) - (=] .
P | BT [we ®  estudio estudic | 25 5 estudio a2 5| Preventives
[ote fabricacion | = @ =
E R = 2 m A 2 m A
R AR # 3 1
helEga -2 & L2
w w m o m o
L 4 5 3

FIRMA RESPOMSABLE DEL AREA
0 DE LA ENTEEGA DE INFORMACZION




Tabla 5. Formato de captura de informacién por areas

Validacién
roco REVISION ANUAL DE PRODUCTO
FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION
Producto: XXXXXXX Tabletas de XXX mg Presentacion: Frasco con
XX tabletas

AREA: VALIDACION
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: ___ /ENE/__al ___/DIC/___

EL PROCESO SE ENCUENTRA VALIDADO

FECHA DE VALIDACION

FECHA DE REVALIDACION

LOS EQUIPOS RELACIONADOS AL PROCESO ESTAN

CALIFICADOS

Anexar listado de equipos indicando su clave, fecha de calificacién y vencimiento

Sistemas Calificados (Relacionados al Proceso)

Fecha de

DY Fecha de Fecha de
Calificacion | —.~~. Fecha de o
Clave | Nombre del Sistema | (Instalacion | '°™M"®%® | Calificacion | '¢™"° 9@
Oneraion | Calificacion | (P85eMPENO) | Gaificacion
peracién)
Sistema de aire
ambiental
Sistema de agua
purificada
Sistema de aire
comprimido
Se presentaron durante el afo:
Acciones Correctivas st [ ] NoO [ ] TOTAL | ]
Fecha de compromiso para Responsable de la
Folio del reporte ACAP la realizacién de la accién ejecucion de la accion
correctiva correctiva y seguimiento

Anexar reportes ACAP (Sin Anexos)

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
O DE LA ENTREGA DE INFORMACION
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Tabla 6. Formato de captura de informacidn por areas

Documentacion

woco REVISION ANUAL DE PRODUCTO

FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

Producto:

XXXXXXX Tabletas de XXX mg Presentacion:

Frasco con
XX tabletas

AREA: DOCUMENTACION
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: ___ /ENE/__al ___/DIC/___

SE ENCUENTRA EL REGISTRO SANITARIO VIGENTE

HA SIDO MODIFICADO EL REGISTRO SANITARIO

FECHA DE MODIFICACION

VIGENCIA DEL REGISTRO

TOTAL DE LOTES FABRICADOS

TOTAL DE LOTES LIBERADOS (APROBADOS)

TOTAL DE LOTES RECHAZADOS

TOTAL DE LOTES SIN DICTAMEN

Se presentaron durante el afo:

Acciones Correctivas st [ ] NoO [ ] TOTAL | ]
Lote del cual se , Fecha de compromiso Responsable de la
; o Folio del reporte mpre neshe y
realiza la accion ACAP para la realizacion de | ejecucion de la accion
correctiva la accion correctiva correctiva y seguimiento

Anexar reportes ACAP (Sin Anexos)

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
O DE LA ENTREGA DE INFORMACION
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Tabla 7. Formato de captura de informacidn por areas
Documentacién 22 parte

LOGO REVISION ANUAL DE PRODUCTO

FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

| Producto: | XXXXXXX Tabletas de XXX mg | Presentacién:

| Frascocon Y tabletas |

AREA; DOCUMENTACION
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: _ /ENE/___al __ /DIC/

Rendimiento (%)

Mo de lote Fecha de inicio de Fecha de inicio de g = Fecha de liberacidn o Dictamen
; fahricacion acandicionado o= E rechazo [&probado/Rechazada)
k]
|_

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA,
0 DE LA ENTREGA DE INFORMACZION




Tabla 8. Formato de captura de informacién por areas
Documentacion 32 parte

woco REVISION ANUAL DE PRODUCTO

FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

Producto: XXXXXXX Tabletas de XXX mg Presentacion: Frasco con
XX tabletas

AREA: DOCUMENTACION
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: ___ /ENE/___al___/DIC/___

Se presentaron durante el afo:

Quejas st [ ] NO [ ] TOTAL [ ]

Anexar reportes de quejas o descripcion de las mismas, su causa y reacciones adversas
si se presentaron

Se presentaron durante el ano:

Devoluciones st [ ] NoO [ ] TOTAL [ ]
Retiros st [ ] No [ ] TOTAL [ ]

Anexar reportes de devoluciones o retiros, indicando su causa
A partir de las quejas, devoluciones o retiros se realizaron:

Acciones Correctivas/ Preventivas ~ SI[ | NO [ | TOTAL ]

Folio del reporte ACAP Fecha de compromiso para | Responsable de la
la realizacion de la accién | ejecuciobn de la accién
correctiva correctiva y seguimiento

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
O DE LA ENTREGA DE INFORMACION
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Tabla 9. Formato de captura de informacién por areas

Aseguramiento de Calidad

roco REVISION ANUAL DE PRODUCTO
FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION
Producto: XXXXXXX Tabletas de XXX mg Presentacion: Frasco con
XX tabletas

AREA,: ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: ___ /ENE/___al___ /DIC/___

TOTAL DE LOTES FABRICADOS EN EL ANO

TOTAL DE LOTES CON DESVIACIONES EN PROCESO

TOTAL DE LOTES CON RESULTADOS FUERA DE

ESPECIFICACIONES

Anexar listado de lotes con desviaciones y / o resultados fuera de especificaciones

indicando el numero de lote y la fecha de fabricacion

ETAPA DEL PROCESO DONDE SE REALIZA EL MUESTREO
POR MILITAR ESTANDAR

NIVEL DE MUESTREO

ETAPA DEL PROCESO DONDE SE REALIZA EL MUESTREO

AL CIEN POR CIENTO

Se presentaron durante el ano:

Acciones Correctivas st [ ] No [ ] TOTAL [ ]
Fecha d_e Responsable
Lote del cual se compromiso de la eiecucion
realiza la Fecha de Folio del para la jecuc
- SO . de la accién
accion fabricacion reporte ACAP realizacion de correctiva y
correctiva la accion seguimiento
correctiva

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
O DE LA ENTREGA DE INFORMACION
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Tabla 10. Formato de captura de informacién por areas

Aseguramiento de Calidad 22 parte

LOGO

EVISION ANUAL DE PRODUCTO

FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

Producto:

XXXXXXX Tabletas de XXX mg

Presentacion:

Frasco con
XX tabletas

Se realiz6 durante el aio:

AREA: ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
PERIODO DE EVALUACION COMPRENDIDO: __ /ENE/__al __/DIC/___

Control de Cambios st [ ] No [ ] TOTAL [ ]
Lote del cual se Folio del
deriva el Fecha de reporte de realzlii(:(]:?éﬂe del Responsable
Control de fabricacion Control de X de los cambios
. . Cambios
Cambios Cambios

Anexar reporte de Control de Cambios (Sin Anexos)

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
O DE LA ENTREGA DE INFORMACION
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Tabla 11. Formato de captura de informacidn por areas
Almacén

LOGO REVISION ANUAL DE PRODUCTO
FORMATO DE REGISTRO DE INFORMACION

| Producto: | XXXXXXX Tabletas de XXX mg | Presentacién: | Frascocon W tabletas |

AREA ALMACEN _

FERIODOD DE EVALUACION COMPREENDIDO: {ENE/ al fDIC

Ingresa como Producto para
iSe Yerta D estruccion
o2 | & |m encuentra
Mo. de lote F;?'E::sl?::e = E é E % Cantidad en piezas en = *I;E-; = = = -% = o R =

BE| 2 |€%2 retencian 2= 2T 25 g_E% B E H gestruccid
o O g r o temporal ? E E E T EE EEE E & n estruUCCion

FIRMA RESPONSABLE DEL AREA
0 DE LA ENTREGA DE INFORMACION




Si la empresa cuenta con un sistema adecuado de documentacioén que centralice toda la
informacién en una sola area, es posible que se elabore un formato Unico el cual podra
ser llenado por el responsable del area de documentacién o personal asignado por él,
esto no deslinda la importancia de las demas areas, solamente reduce las actividades
para la obtencion de los datos, aun asi el coordinador verifica la informacién al
presentarse observaciones y el comité hace una nueva revisién en caso de considerarlo
necesario al verificar el reporte. Este formato también puede ser llenado por empresas
con informacién en distintas areas; sin embargo, su rotacién por las areas causaria

retrasos en la entrega.

La opcién de elaborar una base de datos para la obtencidén de la informacion permite que,
el llenado sea agil, se pueda hacer tan sofisticada como se desee, la proteccién de la
informaciéon puede ser mayor, se puede usar un sistema de red interna en la empresa
para la entrega de la misma. En este caso las siguientes figuras son un ejemplo de una
base de datos Unica, de forma similar a los formatos los datos son considerados para la

forma farmacéutica tabletas.

Hay que considerar que una vez generada la base de datos se debe proteger
adecuadamente con contrasefias de tal forma que ésta no pueda ser modificada por
personal no autorizado. En el caso de que se encuentre un sistema de red interna en la
empresa se puede manejar el uso de la base de datos para ser llenada por este medio,

siempre que se encuentre debidamente protegida.

De cualquier forma el llenado de la informacion debe considerar toda la informacion
generada en el area que se requiera para la elaboracion del reporte de RAP. La utilidad
de la base de datos y de los formatos es la misma, proveer la informacidén especifica en

forma precisa y rapida.
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4. Llenado de las bases de datos o formatos de registro de informacion

El llenado de las bases de datos o formatos es responsabilidad del personal de las areas
miembros del Comité de Calidad o personal asignado por el mismo. De acuerdo a lo que
decida el comité, se hara en un periodo establecido revisando la informaciéon generada
durante el afio o registrando periédicamente la informacién a lo largo de todo el afo. El
registro, al final es firmado por el personal responsable del llenado y por el responsable de
su verificacion en caso de ser necesario. Como consideracion personal es mejor el trabajo
de la segunda forma; es decir, el registro periédico a lo largo de todo el afo, esto evita
retrasos en la entrega de la informacién al coordinador y de esta forma el tiempo invertido

por las areas es menor.

5. Recopilaciéon de la informacién (Entrega de la informacion al coordinador del Comité
de Calidad)

Dentro de los procedimientos se establecen los periodos para la recopilacién o entrega de
la informacion al coordinador del comité, ésta debe ser entregada en tiempo para que los
reportes sean llevados a cabo, desde el inicio se debe considerar la fecha de cierre del
registro de informacién con fines de que no se presenten registros de Ultimo momento
debido a la entrada, fabricacion o distribuciéon de producto en la fecha de entrega de la

informacion.

6. Revision de la informacion

Una vez obtenida la informacién de las areas, el coordinador debe en primera instancia
cotejar los datos entre las areas para verificar que éstas no presenten registros diferentes
con respecto a datos de lotes; por ejemplo, si el area de fabricacion dice que se
generaron 200 lotes de un producto, control de calidad debe haber analizado hasta la
fecha limite el mismo namero de lotes en proceso de fabricacién. El coordinador debe
verificar que se encuentren firmados los formatos de registro por el personal responsable,
en el caso de la entrega de bases de datos éstas deben presentar firmas electrénicas, o
un formato que indique que el responsable de la informacién comprueba que él realiz6 el

llenado.
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e Se debe verificar que no haya espacios sin llenar o que estos no sean cancelados
adecuadamente.

e Se debe verificar que se cumpla con la simbologia o claves que se establezcan.

e Se debe verificar que no haya registros incompletos, tachados o modificados sin su

respectiva aclaracién.

7. Devolucién de formatos o bases de datos en caso de error

En caso de presentar errores u observaciones los formatos o las bases de datos estos
seran devueltos a las areas donde se generaron junto con un documento que explique las

observaciones o motivos de la devolucion.

8. Revision final

Una vez revisados los formatos y no encontrar alguna observacion como lo que se indica
en el punto 6, se procede a la revision final para verificar toda la informacién contenida en
los formatos o en la base de datos, y se inicia su ordenamiento para conformar los

reportes de RAP.

9. Elaboracién del reporte

El reporte debe realizarse de forma concreta cumpliendo con los puntos establecidos por
la normatividad, y los que a consideracién de la empresa le sean de utilidad. Este debe
presentarse en un formato adecuado donde se presente la informacion de forma
detallada, los reportes de acciones correctivas, control de cambios, etc. se colocaran
como anexos a este reporte de tal forma que se cuente con la mayor cantidad de
informacién para el seguimiento de las desviaciones y acciones que le precedieron. El
reporte puede ser establecido en el procedimiento correspondiente por medio de un
formato Unico o puede ser un formato de forma libre que cumpla con los puntos
necesarios. A continuacién presento un formato que puede ser base para utilizarse; sin
embargo esto no es concluyente y se puede optar por un mejor manejo.
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FORMATO DE REPORTE DE REVISION ANUAL DE PRODUCTO

HOGO ~ REPORTE DE
REVISION ANUAL DE PRODUCTO
NOMBRE
CONCENTRACION CLAVE
FORMA FARMACEUTICA
PRESENTACION

PERIODO DE CADUCIDAD

PERIODO DE EVALUACION

NUMERO DE LOTES FABRICADOS EN EL ANO

NUMERO DE LOTES APROBADOS CON
DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES

NUMERO DE LOTES RECHAZADOS
NUMERO DE LOTES SIN DICTAMEN
CANTIDAD DE QUEJAS

CANTIDAD DE PRODUCTO DEVUELTO

CANTIDAD DE PRODUCTO RETIRADO DEL MERCADO

ELABORADOR DEL REPORTE

Nombre Firma Fecha
REVISADO Y APROBADO
Nombre Firma Fecha
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LOGO , REPORTE DE
REVISION ANUAL DE PRODUCTO

RESUMEN CON LOS DATOS DE LAS OPERACIONES CRITICAS

Describir los procesos con las operaciones criticas que se presentan.

CONTROLES DE PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO QUE PERMITAN EL ANALISIS DE
TENDENCIAS

Establecer tablas para descargar la informacién de las bases de datos o de los formatos
utilizados, separarlos de acuerdo al tipo de datos, la ubicacion de su recoleccion y/o su
tratamiento estadistico.

ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS RECOPILADOS

Presentar los resultados de las pruebas estadisticas realizadas a los datos, graficos y
presentaciones de los mismos. Este punto se puede realizar de forma que la informacién
obtenida sea la mas completa para los fines que se persigan. Es posible presentar
graficos muy simples, pero la agrupacion y los datos que se tomen son los que
proporcionaran mejores resultados.

REGISTRO DE LAS DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES

DESVIACIONES CRITICAS ENCONTRADAS

Fecha 6 Nimero de

Fecha de Etapa en que Reporte de . L
Lote identificacion se presenta RAenge o s Anexo No. Descripcion breve de la desviacion
cambios

DESVIACIONES MAYORES ENCONTRADAS

Fecha 6 Nimero de

Fecha de Etapa en que Reporte de " .
Lote identificacion se presenta RAenge control de Anexo No. Descripcion breve de la desviacion
cambios

DESVIACIONES MENORES ENCONTRADAS

Fecha 6 Nimero de

Fecha de Etapa en que Reporte de " .
Lote identificacion se presenta R:gzge control de Anexo No. Descripcion breve de la desviacion
cambios
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LOGO

REPORTE DE

REVISION ANUAL DE PRODUCTO

RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACIONES

RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACIONES

Etapa en que se

Fecha 6 Niumero de

Lote Fecha de identificacion presenta Reporte Anexo No.
CONTROL DE CAMBIOS
FECHADEL | NUMERO DEL
REPORTE DE | REPORTE DE )
REPORTEDE | REPORTE DE DESCRIPCION BREVE DEL CAMBIO Anexo No.
CAMBIOS CAMBIOS
QUEJAS
No. DEL REPORTE | FECHA DE LA [OTE DEL
DE LA QUEJA QUEJA PRODUCTO HOCIOLES (S5 EUUA
DEVOLUCIONES
No. DEL CANTIDAD DE [OTE DEL AVISO A LA COMISION ACCIONES A SEGUIR PARA EL
REPORTE DE PRODUCTO PRODUCTO NACIONAL DE PRODUCTO
DEVOLUCION DEVUELTO DEVUELTO FARMACOVIGILANCIA DESTRUCCION | PARA VENTA
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LOGO

REPORTE

DE

REVISION ANUAL DE PRODUCTO

RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

RE';‘E’)-RDTEE'-DE CANTIDAD DE LOTE DEL AVISO A LA COMISION ACC'ONEEQO%EU%L% PARA EL
R PRODUCTO PRODUCTO NACIONAL DE
DEVUELTO DEVUELTO FARMACOVIGILANCIA DESTRUCCION | PARA VENTA
PRODUCTO
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
No. de lote Fecha de fabricacion Fecha de andlisis Periodo de andlisis Resultado

(meses)

EVALUACION DEL ESTADO DE LA VALIDACION DEL PROCESO Y DE LA METODOLOGIA

ANALITICA
Validacion del Procesos
Fecha de Término de
Estado validacion validacién

Validacién de Métodos Analiticos
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Para producto en proceso Para producto terminado Para estudios de estabilidad
Término Término Término
Estado \E%Li%i de Estado \/Fj%hai%i de Estado \/Fe:ali(:jhae::i?’)i de
validacion validacién validacion
Calificacion de Equipos
Fecha de Término de
Seielo validacion validacion




LOGO , REPORTE DE
REVISION ANUAL DE PRODUCTO

CONCLUSIONES DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

Presentar las conclusiones de los resultados obtenidos, indicar las tendencias y las
observaciones encontradas en el comportamiento de los datos a lo largo del periodo de
evaluacion.

Se deben de indicar si se presentaron tendencias, variaciones, cambios drasticos en los
promedios.
Indicar si se presentan variaciones por temporadas.

Indicar si hay productos que presenten desviaciones muy seguido, variaciones 6 alguna
otra observacion de importancia.

Verificar si alguno de los productos debido a la continuidad en observaciones requiere de
volver a validar, 6 modificar limites, cambiar controles 6 muestreos, etc.
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Teniendo toda la informacién se elabora el reporte, independientemente del formato que
se establezca en el procedimiento correspondiente, se sigue una secuencia como se

indica a continuacion:

a. Descargo de informacion

La informacién contenida en los formatos se descarga en tablas o matrices para un orden
adecuado de los datos, éstos se agruparan para ver tiempo, parametros, o conjunto de
resultados, asi mismo se debe hacer el descargo de los datos a los que se les realizaran
pruebas estadisticas en las bases de datos correspondientes (para la realizacion por
medio de programas estadisticos éstos se cargan en el programa correspondiente), o en
formatos mas adecuados que agrupen los resultados de los parametros medidos para su

analisis.

b. Analisis de los datos

Es la parte que mas peso tiene en el reporte en el sentido de que el tratamiento que se le
dé a los datos y la informacion que pueda ser obtenida a partir del analisis sera la
oportunidad de mejora y la comprobacién de errores existentes.

Es importante definir adecuadamente las herramientas que se van a utilizar, mientras mas
informacién pueda generar el analisis mayor sera la cantidad de objetivos a plantearse.
Como es de suponer, mientras mejor es la herramienta de andlisis, se obtendran mayores
resultados, pero sera necesario un mayor conocimiento pues se volvera mas compleja.
Aun cando se presentan varios paquetes estadisticos que pueden facilitar el anélisis de
los datos es légico deducir que éstos también requeriran de personal capacitado para su

utilizacion.

Lo citado anteriormente no indica que si se realiza un analisis con herramientas basicas
no se obtendran resultados utiles, solamente que la interpretacion y el analisis tendra que
ser realizado mas estrictamente y con cautela para explorar un mayor numero de

posibilidades.
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Para los datos como Valoracién, Uniformidad de dosis, peso, dureza, etc., las pruebas
que se pueden realizar son: media aritmética, desviacion estandar, coeficiente de

variacion, valores maximos y minimos.

Estos datos agrupados adecuadamente se utilizan para elaborar graficos de control, por
medio de los cuales se pueden encontrar comportamientos y tendencias, asi mismo para
los cambios que se hayan realizado en cuanto a equipo, personal, materias primas, etc.

puede verse el comportamiento en este grafico.

Para los datos cualitativos 0 no numéricos se les puede realizar un grafico de barras o
algun otro grafico que permita analizar adecuadamente los datos, de igual forma se puede

elaborar graficos de control para atributos.

En este trabajo indico solo una porcion de las posibles pruebas a realizar ya que esto
depende de lo que se desee estudiar en los datos; sin embargo, a consideracion propia lo
minimo a realizar es lo establecido para obtener resultados. También se pueden utilizar
las herramientas de calidad que se presentan en el punto 4.3.4 de este trabajo para el

analisis de los datos.

c. Verificacién de observaciones

En el caso de que algunos datos se consideren aberrantes o poco probables es
importante que se verifiquen. Mediante un escrito el coordinador notifica al responsable de
la entrega de informacién que verifique los datos que considere, una vez hecha la
verificacion se corrigen los datos que sean necesarios, y se continda con la elaboracién

del reporte.

d. Elaboracion de conclusiones

Terminado el reporte y realizado el tratamiento estadistico a los datos se obtienen las
conclusiones con las observaciones encontradas en los datos. Se indican si se

presentaron tendencias, variaciones, cambios drasticos en los promedios.
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Indicar si se presentan variaciones por temporadas, éstas pueden ser atribuidas a: cambio
de personal, cambio 0 mantenimiento de un equipo, area o sistema, cambio en proveedor

de materia prima.

Indicar si hay productos que presenten desviaciones muy seguido, variaciones o alguna
otra observacién de importancia. Verificar si alguno de los productos debido a la
continuidad en observaciones requiere de volver a validar, o modificar limites, cambiar

controles, muestreos, etc.

e. Cierre del reporte

El cierre del reporte se establece cuando ya se ha cumplido con toda la informacién que
se haya decidido presentar en el mismo, y cuando las conclusiones y observaciones se
hayan terminado. El reporte debe contener anexos los formatos que se llenaron en las
areas o una impresién de las bases de datos llenadas. Debe ser firmado por el elaborador

del reporte.

10. Revisién del reporte por el comité

Concluido el reporte, es revisado por los integrantes del Comité de Calidad, verificando
que no haya errores en los datos y que el andlisis sea adecuado, se consideran las
conclusiones establecidas por el coordinador y en caso de encontrar alguna observacién
se devuelve el reporte con sus respectivas observaciones, éstas son verificadas por el
coordinador y realizara los cambios necesarios para el término del reporte.

11. Aprobacién del reporte
En el momento que hayan sido resueltas todas las observaciones al reporte éste sera

firmado por los integrantes del comité, una vez aprobado el reporte, el coordinador
entregara una copia al Director general y resguardara el documento original.
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12.Observaciones encontradas, acciones preventivas, acciones correctivas y sugerencias

Las observaciones encontradas en el reporte de RAP son el resultado final para este
proyecto por lo que las acciones que se tomen a partir de las conclusiones generadas son
las que culminan todo el trabajo realizado.

Estas acciones pueden ser de caracter preventivo (se observan tendencias pero no hay
resultados fuera de especificaciones) o correctivo (se presentan resultados fuera de
especificaciones y se tiene que corregir), asi mismo debido a las observaciones se
consideran sugerencias como el aumento o reduccidon de muestreos debido a lo
encontrado en el reporte. En el caso de reduccién de muestreos solamente sera posible

con un estudio que genere suficiente evidencia para realizar dicho cambio.

Todas las acciones correctivas y preventivas deben ser registradas, los cambios se
realizan por medio de un control de cambios y el coordinador verifica y da seguimiento a

las actividades realizadas.

El analisis de las observaciones encontradas es fundamental para decidir las acciones a
seguir. Se debe considerar en el momento de realizar el andlisis contestar preguntas tales

como:

e ,Cudl es el impacto relativo de las variaciones en materias primas, equipos y personal
sobre el producto en comparacion con las variaciones en el proceso?

e . Cual es la importancia relativa de estos factores?

e ;Cual es el efecto de las variaciones de lote a lote de una materia prima o equipo en
particular?

e ;Cudl es la importancia relativa de las distintas variables del proceso bajo las
tolerancias actuales?

e ;Cudl seria el efecto de cambiar los limites de tolerancia para cada una de las
variables del proceso?

e ,;Qué tan importante es la variabilidad entre operadores, maquinas, lineas de
produccién, etc.?

e Como interactuan entre si estas variables?
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También es necesario evaluar puntos como:

Tendencias
o Globales de operacion
o Por linea de produccion
o Por forma farmacéutica
o Por producto
o Por proceso
Perfiles de estabilidad de productos
Niveles de calidad de los productos medidos en el mercado
o Aquellos que tienen una alta demanda.
o Productos préximos a descontinuarse

Necesidades de desarrollar y lanzar nuevos productos

Otros puntos importantes a evaluar durante el analisis de la informacion son:

Hacer un avalto del grado en el cual los datos disponibles son utiles. Hay que tomar
en cuenta que informacién sera de utilidad y aquella que solamente se convierte en un
aumento de hojas para el reporte. Esto viene desde la recopilacion de la informacién
en las areas y en el momento en que el reporte se integra.

Identificar aquellos datos adicionales que necesiten ser integrados. De forma similar
que en el punto anterior, es importante considerarlos desde la solicitud inicial; sin
embargo, existe la posibilidad de que sea necesario anexar informes, reportes o algun
otro documento necesario para identificar las causas de las observaciones
presentadas.

Es importante planear investigaciones experimentales dirigidas para obtener los datos
necesarios para llegar a conclusiones definitivas. Si la informacion recopilada no es
suficiente, se debe considerar elaborar un plan de accion para verificar
experimentalmente las observaciones encontradas o tratar de solucionar el problema.
El comité de Calidad debe verificar y discutir la evaluacion realizada a partir de los
reportes, identificar los aspectos negativos y la necesidad de incorporar o eliminar
ciertos puntos que mejoren el proximo ejercicio, asi mismo tiene que comparar los
resultados de reportes anteriores.

Es importante evaluar la capacidad del proceso para conocer su actuacion de linea
basica y relacionar los resultados con las especificaciones del producto y los requisitos
de los clientes.
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e Es necesario determinar si el proceso ha alcanzado un control estadistico; si no es asi,
se requieren evaluaciones adicionales para obtener datos que permitan comprender
las causas asignables y se emprendan las acciones preventivas y correctivas

necesarias.

4.3.2 Reporte Global de Calidad

Este reporte es la compilacién y resumen de toda la informacién obtenida a partir de los

reporte de Revisidon Anual de cada producto. La informacién a contener es la siguiente:

e Numero de lotes totales producidos en toda la compania (Cantidad en niumero y en
pieza)

e Numero de lotes totales liberados (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero de lotes totales rechazados (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero de productos en retencion temporal (Cantidad en nUmero y en piezas)

e Numero de productos vendidos (Cantidad en numero y en piezas)

¢ Numero de productos devueltos (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero de productos retirados del mercado (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero total de productos reprocesados o reacondicionados (Cantidad en numero y
en piezas)

e Numero total de productos con retrabajos (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero de productos con resultados fuera de especificaciones

e Numero de productos con desviaciones

e Métodos analiticos validados

e Procesos validados

e Equipos calificados

e Numero de quejas recibidas

e Numero de devoluciones recibidas (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero de retiros realizados (Cantidad en nimero y en piezas)

e Numero de registros nuevos, actualizados y/o cancelados

e Numero de productos con control de fallas

e Numero de controles de cambios

e Numero de estudios de estabilidad
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e Numero de productos desarrollados
e Numero de productos nuevos

e Numero de productos descontinuados

Una vez generado el Reporte Global de Calidad, el Comité de Calidad lo analiza en
conjunto con los reportes de Revision Anual de Producto para detectar la necesidad de
investigar alguna tendencia, realizar algin cambio y establecer las acciones preventivas y

correctivas necesarias.

Por cada producto debe establecerse una conclusion sobre la informacién obtenida al final

del reporte de revisién anual.

4.3.3 Manejo de la informacion

Toda la informacién generada debe ser firmada por el personal que lo ha elaborado, en
caso de las bases de datos, se manejan por medio de firmas electrénicas o mediante un
documento anexo para indicar el personal responsable que llené las bases.

El resguardo de las bases de datos debe ser con contrasefias para evitar el ingreso de
datos al personal no autorizado y por contrasefia para modificaciones en el formato de las
bases. Todas las actividades y decisiones tomadas deben ser firmadas por el personal

involucrado en las mismas.

Se deben establecer tiempos para el resguardo de la informacién considerando que, en el
caso de los reportes se resguardan al menos 5 afnos después de la aprobacién de los

mismos.

Los reportes anteriores son considerados un elemento importante para el andlisis de los
reportes actuales ya que esto permite evaluar los cambios en los afos subsecuentes y
establecer acciones que permitan tener controlados los procesos; debido a esto, el
acceso a los reportes debe ser restringido y controlado a fin de evitar cambios no
autorizados.
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4.3.4 Herramientas para el control de la calidad

Para realizar el andlisis en el reporte se pueden utilizar herramientas para comprender
mejor los datos, las tendencias que presentan y realizar la blusqueda de soluciones.
Dentro de las herramientas para la solucién de problemas o0 manejo de no conformidades
se encuentran las siete herramientas basicas de calidad:

e Histograma

e Diagrama de Pareto

e Diagrama de causa y efecto

e Hojas de verificacion

e Diagramas de dispersién

e Estratificacidén

e Graficos de control

Histograma.

Es una representaciéon grafica de la distribucion de frecuencias de una serie de datos.
Evalla analiza y describe los procesos, ya que permite valorar el efecto de la accion
cuando se hace alguna correccion. Esta herramienta muestra una distribucion de

probabilidad del proceso.

Los datos obtenidos se agrupan con respecto a la variable a analizar. En ese momento se
identifican los valores maximo y minimo. Con los valores maximo y minimo se calcula el
rango total y el valor de los rangos inferiores o clases. Mientras mas clases se usen mayor
sera la definicién del gréafico, sin embargo esto también traera mas trabajo. Para evitar
que haya valores que queden en el punto donde se unen las clases se sugiere que los
limites de las clases se indiquen como el valor de la clase mas la mitad de la unidad mas
pequena. Ejemplo: si se tienen valores de unidades en el rango de 1.0 a 4.0 con valores
de décimas (1.1, 2.3, 2.0, 2.9, 2.1, 3.0, etc.) es posible que haya valores en la unién de
dos clases, si la clase 1 termina en 2.0 e inicia la clase 2 en ese punto, habra un valor que

se tendra que decidir en qué clase se coloca.
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Para evitar esto se colocarian los intervalos de la siguiente forma:

Clases Intervalo
1 1.0-2.05
2 2.05-3.05
3 3.05-4.0

Una vez seleccionados los valores de las clases se cuentan cuantos valores caen dentro
de cada una y asi construir el histograma. Este se grafica colocando en el eje horizontal

las clases y en el vertical el numero de valores contados.

HISTOGRAMA

18
16
14
12
10

16

T
i u}

1.0-2.05 2.05-3.053.05-4.05 4.05-5.05 6.05-7 057 05-8 .05 8 05-9 05 9.05-10.05

Figura 6. Histograma de frecuencias. Se presenta la frecuencia de datos que caen en
clases o0 subrangos establecidos.

Diagrama de Pareto.

El diagrama de Pareto es una grafica de dos dimensiones que se construye listando las

causas de un problema en el eje horizontal, empezando por el lado izquierdo para colocar

las que tienen mayor efecto sobre el problema de manera que vayan disminuyendo en
orden de magnitud.
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El eje vertical se dibuja en ambos lados del diagrama, el lado izquierdo representa la
magnitud del efecto provocado por las causas, mientras que el lado derecho refleja el

porcentaje acumulado por el efecto de las causas empezando por el de mayor magnitud.

El principio de Pareto establece que unos pocos contribuyentes a los costes son los
responsables de su mayor volumen; o lo que es lo mismo, unas cuantas causas son las

que generan la mayor parte de los problemas.

DIAGRAMA DE PARETO

47 — 100.0%
42 — 90.0%
37 - B0.0%
99 ~ 70.0%
07 -~ 60.0%

. 19 / T 5”-”:””
- -40.0:&
- . - 30.0%

1 ag0%

b 5
7 : :
4 2 2 10.0%
2 .::- —1—. D_D%D
Figura 7. Diagrama de Pareto. Se colocan las causas en orden descendente de efecto de

izquierda a derecha mientras que se puede graficar el efecto acumulado de las causas.
De esta forma se puede observar qué problemas son los primeros que hay que resolver.

Diagrama de Causa - Efecto.

Este diagrama (también conocido como diagrama de Ishikawa o espina de pescado) fue
desarrollado en 1950 por el profesor Kaoru Ishikawa. Al crear el diagrama el efecto
(sintoma o problema) se anota en la cabeza de la flecha, las causas posibles se afiaden
en las ramas o espinas para completar el diagrama. Las ramificaciones principales son los
factores que se encuentran ligados al problema, los mas comunes en el ejercicio son
materiales, mano de obra, métodos, maquinaria, mediciones, y medio ambiente. Sin
embargo el diagrama puede establecer otras opciones dependiendo el tipo de problema a

analizar.
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; % D{ PROBLEMA
Figura 8. Diagrama de Causa — Efecto. El problema se coloca en la punta de la flecha
horizontal, las ramificaciones principales son los factores ligados al problema y las

posibles causas se colocan en cada una de las ramificaciones de acuerdo al factor al que

pertenecen.

De esta forma se pueden clasificar las posibles causas de un problema en las ramas
principales, asi mismo se pueden ir creado mas ramas de cada una de ellas para
encontrar las causas. Aun cuando se encuentre mas ramificado el diagrama y se vea mas
complejo, esto indica también que se tiene un mayor entendimiento de las causas que lo

originan.

Hojas de verificacién.

Se conocen también como hojas de comprobacion. Estas hojas son formatos que
presentan los datos colectados de forma ordenada y a partir de ellas se pueden realizar
graficos como el histograma o Pareto. Se pueden emplear para verificar diferentes partes
del proceso registrando frecuencia de defectos o frecuencia de unidades con algun valor

en particular de una variable.

Es muy util para poder visualizar la distribucion de un proceso con respecto a una

variable, o algun error.
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Diagrama de dispersion.

Es una herramienta utilizada para poder ver la relacién entre dos variables, por medio de
ella se determina si hay relacion entre una variable en el proceso y un factor que le afecta.
El gréafico se construye colocando en el eje horizontal la variable o el factor causante y en

el vertical la variable afectada.

La relacion de las mismas es representada por puntos a forma de coordenadas. La
relacion entre las dos variables se describe por medio de la regresién lineal la cual no da

una ecuacién de la relacion que guardan las variables.

Esta ecuaciéon se puede obtener aun cuando no haya una relacién estrecha entre ambas
variables. El indice que se emplea para medir el grado de cercania de los puntos con

respecto a la linea recta se le conoce como “indice de Correlacion”.

Ecuacidn
y=mx b

“Factor de correlacién

Yariable afectada

Variable causante
Figura 9. Representacién del Factor de correlacion. El factor indica la distancia de los

puntos con respecto a la linea recta obtenida de la ecuacion.
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Dependiendo de la relacién que guardan las variables entre si se pueden observar varios

tipos de correlacion en los gréaficos:

a) Correlacidn Fuerte

cj Correlacion Mula

d) Correlacion Positiva

b Correlacian Débil

g) Correlacion MNegativa

Figura 10. Tipos de Correlacion. a) Correlacion fuerte. Hay una relacion entre las variables

y los puntos reflejan una tendencia marcada. b) Correlacién débil. Las variables se

relacionan débilmente, la gréafica presenta puntos algo dispersos pero que marcan una

tendencia. c¢) Correlacién nula. Las variables no presentan una relacion aparente, la

gréfica presenta una dispersion de puntos sin tendencia aparente. d) Correlacion positiva.

Los puntos presentan una tendencia indicando que a medida que aumenta la expresion

de la variable o factor causante, aumenta la expresién de la variable afectada. e)

Correlacion negativa. Los puntos presentan una tendencia indicando que a medida que

aumenta la expresion de la variable o factor causante, disminuye la expresion de la

variable afectada.
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Estratificacion.

La estratificacion consiste en identificar los diferentes estratos o grupos de donde
proviene la informacién por medio de colores o simbolos. Puede servir como
complemento a los diagramas de dispersién ya que por medio de esto se puede observar
que no sbélo es una variable la que interfiere sino que dependiendo de circunstancias

puede haber relaciones entre las variables.

Este tipo de herramienta complementa la informacién ya que separa caracteristicas que

se integran a las graficas.

a) Resultados graficados sin distinguir el tipo de muestra

by Resultados separando los tipos de muestra
Figura 11. Estratificacién. Ejemplo de un muestreo en el cual el equipo con el que se toma

la muestra o la zona de muestreo interviene para presentar un comportamiento aparente,

existiendo 2 escenarios distintos.
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Graficos de control.

Son una de las herramientas mas utilizadas para el control de procesos, este método fue

propuesto por el doctor Walter Shewhart.

El analiz6 muchos procesos y llegd a la conclusién de que todos presentaban variaciones.
Determin6 que habia variaciones propias del proceso o aleatorias y otras que no lo eran o
imputables. Concluyd de estas Ultimas que podian ser descubiertas y eliminables
mediante un programa de diagnosis. La variacion de una determinada caracteristica de
calidad podia ser cuantificada muestreando las salidas del proceso y estimando los
parametros de su distribucién estadistica.

Los cambios en la distribucién podian comprobarse representando estos parametros en
un grafico en funcion del tiempo. Shewhart establecié limites de control a 3 desviaciones
estandar que, de acuerdo a una distribucidon normal se dice que se encuentra el 99.73%
de la poblacién.

De esta forma se puede definir que un grafico de control es una comparacion grafica de
los datos de resultados de un proceso con limites de control estadistico, no con limites de
especificaciones. Los daros de resultados consisten en grupos de mediciones (subgrupos)
seleccionados de la secuencia regular de produccion

Los gréaficos de control se utilizan para:

e Alcanzar el estado de control estadistico. Por medio de su andlisis, las acciones
preventivas y correctivas necesarias se puede lograr que un proceso se encuentre en
control.

e Dirigir un proceso. Mediante los limites establecidos por estos graficos se pueden
establecer acciones antes de que se obtengan resultados fuera de control.

e Determinar la capacidad del proceso. Esto va dirigido a determinar qué tan probable
es obtener resultados fuera de especificaciones de un proceso de acuerdo a los limites

de control comparado contra los de especificaciones.
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LSC Limite Superior de Control

? Promedio de promedios
// T \/ w P

LIC Limite Inferior de Control

Figura 12. Grafico de Control. Representacién de una grafica de promedios donde la linea
central indica el promedio de promedios, la linea superior e inferior indica los limites de
control. El grafico de rangos se construye de forma similar utilizando el promedio de los

rangos como linea centra y calculando sus limites.

Existen Varios tipos de graficos de control, estos pueden ser para variables y para

atributos.

Los graficos para control de atributos son de cuatro tipos:
e Grafico de p o fraccion defectuosa

e Grafico de np o numero de unidades defectuosas

e Grafico de ¢ para el numero de defectos

e Gréfico de u para los defectos por unidad

Los graficos de control para variables se presentan cuatro tipos:

e Grafico de Promedios — Rangos

e Grafico de Promedio — Desviacién estandar

e Grafico de Mediana — Rangos

e Gréfico de lecturas individuales. Siendo este utilizado cuando sélo se puede obtener

una observacion por lote.
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El grafico mas utilizado es el de Promedios — Rangos. El cual se grafica obteniendo el
promedio de cada subgrupo y el promedio de promedios 0 promedio pesado (el promedio
de los valores de los promedios de cada subgrupo) y el promedio de rangos. Después

mediante las formulas presentadas en la figura 13 se obtienen los limites de control.

Se realiza el grafico colocando en el eje vertical los valores que toma la variable y con
lineas horizontales se coloca el promedio pesado y los limites de control. Los promedios
de cada subgrupo se colocan en el valor correspondiente y por medio de una escala
horizontal que determina el tiempo o0 numero de muestreo. Se realiza lo mismo para los

rangos.
Para una mejor interpretacion de la grafica se colocan lineas horizontales para separar el

grafico en tres zonas hacia arriba del promedio y tres zonas hacia abajo del promedio.

Esto permite aplicar reglas que determinan si el proceso se encuentra bajo control.

LSC Limite Superior de Control

ZOMA A
ZOMNAE

FOMNA C = ] ]
X Promedio de promedios
FOMNA T

ZOMA B
ZOMNA A

LIC Limite Inferior de Control

Figura 13. Division del grafico de control en seis zonas. Esta division permite identificar

algunas variaciones o tendencias en los graficos elaborados.

Algunas de las reglas para indicar que un proceso esta fuera de control son:

e Uno 6 mas puntos caen fuera de los limites de control

e Dos de tres puntos consecutivos “caen” a un mismo lado de la linea central en la zona
A.

e Cuatro de cinco puntos consecutivos “caen” a un mismo lado de la linea central en la
zona B 6 mas alla

e Nueve puntos consecutivos “caen” a un lado de la linea central.
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Promedio pesado, promedio del proceso 6 promedio de promedios

— ZYk Donde:
X = T Xk = Valor del promedio de cada subgrupo

k = Numero de subgrupos

Limites de control.

Limite de Control Superior (LCS) Limite de Control Inferior (LCI)
LCS= X +A,R LCl= X —A,R

Elonde:
R = Promedio de rangos

} = Promedio pesado o de proceso
A, = Factor para el grafico de control

Grafica de rangos.

R = Valor maximo* — Valor minimo* Promedio de Rangos.
_ >Rk
* De los datos del subgrupo R=~=
k
Limite de Control Superior Limite de Control Inferior
LCS= D,R LCl= D,R
Donde:

R = Promedio de rangos
D,y D3 = Factores para el grafico de rangos

Factores para
Observaciones gﬁgﬁg%se%%rstgl Factores para el grafico de control el célc;ulq de
Rangos desviacion
por subgrupo X ostandar
Ao Dj Dy do
2 1.880 0 3.268 1.128
3 1.023 0 2.574 1.693
4 0.729 0 2.282 2.059
5 0.577 0 2.114 2.326
6 0.483 0 2.004 2.534
7 0.419 0.076 1.924 2.704
8 0.373 0.136 1.864 2.847
9 0.337 0.184 1.816 2.970
10 0.308 0.223 1.777 3.078

Figura 14. Formulas para la elaboracion del grafico de Control X — R. Con estas férmulas
se establecen las lineas de promedio de promedios o promedio de rangos, limites de

control superior e inferior.
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4.4 Ejercicio

A continuacién establezco el ejercicio realizado para implementar la Revisién Anual de
Producto en una empresa farmacéutica mexicana. Las consideraciones son las
siguientes: el personal no supera a las 50 personas totales, la division organizacional se
presenta en tres gerencias y la direccion general. El sistema de documentacién se
centraliza en una sola area y no hay un sistema de red interna. En este ejercicio hay que
considerar que aun no se ha realizado un reporte de Revision Anual de Producto, por lo
que las actividades se describen como se han realizado hasta el momento y de acuerdo a
la planeacion tedrica con base en los procedimientos y en las decisiones del Comité.

La aplicacién de los puntos se realiza como se describe a continuacion:

Formacién del Comité de Calidad. El primer paso a realizar es la formacion del Comité de

Calidad. Debido a la organizacién de la empresa se decide integrar el Comité con los tres
Gerentes, el Responsable Sanitario y el Director General. Por decisiéon del mismo Comité
una vez establecido se le asigna la funcién de Coordinador al Responsable Sanitario.

Elaboracién de procedimientos relacionados. Se elaboran procedimientos para la

descripcién de actividades generales, en este procedimiento se establece la forma de
recopilar la informacién, la revisién de la misma y su devoluciéon en caso de error, un
procedimiento para la elaboracién de la base de datos y su manejo, un procedimiento
para establecer el contenido del reporte de Revisién Anual de Producto, un procedimiento
para el analisis estadistico de los datos y uno para el contenido del reporte global de
Calidad.

Los titulos son los siguientes:

PNO - 028 Revisién Anual de Producto

PNO - 029 Elaboracién de bases de datos para la recolecciéon de informacién

PNO - 030 Reporte de Revisién Anual de Producto

PNO - 031 Analisis estadistico de los datos para el reporte de Revisién Anual de producto
PNO - 032 Reporte Global de Calidad
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Elaboracion de bases de datos o formatos de registro de informacion. Las bases de datos

a utilizar son las indicadas en este trabajo. En este punto surge el primer problema. La
necesidad de crear una base de datos a partir de un programa como Excel requiere de
validar la hoja. Aun cuando no se cuente con férmulas hay que verificar que los campos
se encuentren protegidos para evitar cambios por personal no autorizado y que cada uno
presente un adecuado formato que impida la inclusién de datos no validos. Para ello se
verifica cada celda en cuanto al ingreso de datos con formato distinto y con datos al azar,
el intento de ingresar a la base con varias palabras usadas como contrasena y al manejo
de mayusculas y minUsculas. Se realizan pruebas para verificar que las celdas a las que

no se le ingresan datos no se modifican.

Llenado de las bases de datos o formatos de registro de informacion. En este caso el

llenado de las bases de datos sera mediante computadora; sin embargo, la empresa no
cuenta con un sistema de red para poder transferir los archivos asi que se realiza por
medio de unidades extraibles entregadas al personal autorizado. Para registrar este punto
se realiza un formato donde se firma la entrega y devolucién de las unidades extraibles
con la base de datos, la contrasefa para su apertura y modificacion a las personas
autorizadas. La documentacion se centraliza en una sola area por lo que el personal de
esta area es el indicado para el llenado de las bases de datos; claro, esto regulado por un
integrante del Comité de calidad. La decisién del Comité indica que se realizara el llenado
de la base de datos periédicamente (cada que se resuelva sobre un lote se ingresa la

informacion a la base, teniendo revisiones cada 3 meses).

A partir de este punto se presentan las actividades a realizar de acuerdo a lo indicado en
procedimientos y lo resuelto por el Comité de Calidad.

Recopilacion de la informacion (Entrega de la informacion al coordinador del Comité de

Calidad). La entrega de la informacién se realizara al término del periodo de evaluacion,
entregando el responsable del area de documentacion los archivos de las bases de datos
al coordinador del Comité de Calidad en un plazo no mayor a 5 dias habiles posteriores a

la fecha de término de evaluacion.
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Revision de la informacién y devolucién de formatos o bases de datos en caso de error.

El coordinador debe revisar la informacion presentada en las bases de datos en un plazo
menor a 10 dias habiles a partir de su entrega para la revisidbn de errores u omision de
informacién. En caso de presentar errores la informacién sera devuelta al area de

documentacion para su correccion. Esta actividad no debe de rebasar los 5 dias habiles.
Los tiempos indicados para la revision y devolucion de formatos son sujetos a cambios
dependiendo de la cantidad de informacién presentada, a mayor informacién se revalorara

el tiempo; sin embargo es importante que no sea un excedente grande.

Revisién final y Elaboracién del reporte. Se realizara la revision final de los datos y se

procedera a realizar el reporte de Revisién Anual de Producto utilizando el formato
establecido en este trabajo y anexado en el procedimiento que indica el contenido del
reporte de Revisidn Anual de Producto. Se integra la informacién necesaria a cada reporte
para la demostracién de las desviaciones, no conformidades, quejas, devoluciones, etc.
(esta informacion se entrega junto con las bases de datos). Cualquier informacion extra
que se requiera se solicita al area de documentacion justificando el motivo de la misma.
La elaboracion del Reporte de Revision Anual de Producto no debe exceder los 30 dias

habiles a partir de la entrega de las bases de datos corregidas.

Revisién del reporte por el comité. El reporte se entrega a los miembros del Comité para

su revision y en 15 dias habiles se realiza una reunién para evaluar tendencias y revisar
las observaciones encontradas. En caso de errores por parte del Coordinador se le

informara y lo corregira lo mas pronto posible.

Aprobacién del reporte. Una vez que se ha realizado el analisis del reporte y no presenta

errores se procede a su aprobacién firmando en la hoja inicial del reporte.

Observaciones encontradas, acciones preventivas, acciones correctivas y sugerencias. A

partir del analisis se procede a realizar las acciones correctivas y preventivas necesarias
asignando personal a las distintas tareas y elaborando un cronograma de trabajo para

poder solucionar todas las observaciones encontradas.
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El seguimiento que se establece en este ejercicio es para un solo reporte; sin embargo,
hay que considerar que no se realizard solamente un reporte, sin que seran los reporte de

cada producto.

Para realizar el reporte se agruparan en un mismo reporte las distintas presentaciones de
un mismo producto o el producto en sus distintas concentraciones, pero el analisis sera
realizado por cada producto y presentacién (esto se realiza para que no exista una
cantidad exagerada de reportes cuando hay productos con presentaciones en las que los

lotes fabricados son pocos en el periodo de evaluacion).

Con la informacion obtenida de los reporte de Revision Anual de Producto se realiza el
Reporte global de Calidad el cual considerando lo que se establece en el procedimiento
correspondiente a la informacién contenida, se realizara utilizando el formato adecuado

presente en el procedimiento para ello.
Los reportes se almacenan en el area de documentacién evitando que personal no

autorizado tenga acceso a ellos para su modificacion. Estos reportes se utilizaran en el

siguiente periodo para fines de comparacion.
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5. ANALISIS Y CONCLUSIONES

Dentro de este trabajo se establecieron las bases para las actividades a desarrollar para
la implementacion y elaboracién de los Reportes de Revision Anual de Producto. Los
puntos presentados son el ejemplo de una guia paso a paso de lo que se puede realizar;
algunas actividades serdn mas extensas, dependiendo de la organizacion presente en la
empresa que las aplique, por lo que estos puntos sbélo son considerados los pasos

minimos necesarios para su elaboracion.

El ejercicio realizado demuestra que las actividades son determinadas en su mayor parte
por el Comité de Calidad y los procedimientos elaborados, los problemas a los que se
enfrentan las empresas van ligados a su manejo de la documentacion y el tipo de
comunicacién entre los distintos puntos donde se genere la informacién. La utilizacién de
equipo de cdmputo puede agilizar las actividades, sin embargo no es considerado un
punto clave para el éxito de la implementacién de la Revisién Anual de Producto.

Si bien el cumplimiento de la normatividad es alcanzable, no hay que perder de vista el
objetivo de la Revisiébn Anual de Producto, el cual va encaminado hacia un proceso de
mejora. El analisis de los datos de forma adecuada genera la posibilidad de mejorar
procesos, modificar limites y especificaciones; ademas, dependiendo de la informacion
que se presente se podra analizar cualquier tipo de desviacion por temporadas o
actividades.

Mientras se cuente con un mejor sistema de calidad en la empresa, mejores seran los
resultados que se obtengan en la Revisiébn Anual de Producto, asi mismo el generar
informacion a partir de estos reportes ofrece la posibilidad de mejorar el sistema de
calidad.
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