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I. INTRODUCCION.

De acuerdo con una publicacion de 2016 de la revista COFEPRIS podemos definir a los
medicamentos de libre acceso o libre venta OTC” (por sus siglas en inglés, Over the counter)
como “aquellos medicamentos cuya venta, dispensacion o suministro no requieren autorizacion o
prescripcion médica, son principalmente utilizados por los consumidores bajo su propia iniciativa
y responsabilidad, con el fin de prevenir, aliviar o tratar sintomas o enfermedades leves ya que
usualmente su uso, sus condiciones y las dosis autorizadas son seguras para el consumidor.”

Los medicamentos OTC, poseen 2 principales ventajas dentro de la Industria del consumo:

- Mejora de la accesibilidad: La disponibilidad hace que un medicamento sea mas
facilmente accesible a los pacientes.

- Accesibilidad rapida: La capacidad de ir a la farmacia u otro establecimiento y anticipar el
problema antes de una consulta al médico, adquiriendo el medicamento que sabe que
necesitara de antemano para tratar sus sintomas.

Para el caso de nuestro pais (México) existen 6 clasificaciones de como se vende o dispensa un
medicamento. Dentro de las fracciones | a IV se indican aquellas presentaciones de
medicamentos en los cuales es necesario presentar una receta, mientras que en las fracciones V
y VI se refieren a los medicamentos que para su venta y suministro al publico.

Especificamente la fraccion V contempla a aquellos medicamentos sin receta, autorizados para
su venta exclusivamente en farmacias.

En el caso de los medicamentos que se encuentran dentro de la fraccion VI, éstos se podran
adquirir sin receta médica y pueden localizarse en otros establecimientos que no sean farmacias.

Debido a lo anterior se deriva la solicitud por la Entidad Sanitaria (Cofepris) que los fabricantes
de los medicamentos siempre estén alineados a la NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-
1993, Etiquetado de medicamentos.

Los productos que se fabrican dentro de la Planta de Manufactura sobre la cual se desarroll6 el
presente trabajo entran dentro de la fraccion V y los cuales deberan actualizar la informacion
impresa en sus materiales de empaque debido a un cambio en el nombre de la Razén Social a la
cual pertenecen.



II. LA EMPRESA DE ESTUDIO.

En junio de 2016 por decisiones de negocio una compafiia dedicada al ramo de la Industria
Farmacéutica decide vender una de sus plantas de manufactura de medicamentos OTC hacia
una compafiia enfocada en la Industria del consumo masivo.

Con esta operacion, la compafiia de consumo masivo adquiere la propiedad de 3 marcas de
productos y es necesario realizar la actualizacion de los Registros Sanitarios de los
medicamentos con la finalidad de indicar la nueva Razén Social a la que pertenece el sitio de
fabricacion.

El &rea de Asuntos Regulatorios de la compafia de consumo somete durante la Gltima parte del
afio 2016 ante la Entidad Sanitaria correspondiente (Cofepris) la solicitud de cambio de Razodn
Social en los Registros Sanitarios de las marcas involucradas.

En febrero de 2017 la Entidad Sanitaria Cofepris notifica que los Registros Sanitarios estan listos
para las 3 marcas sometidas y se detona la necesidad de comenzar con la actualizacion de la
informacién de los marbetes de los productos.

Se inicia durante el primer trimestre del afio 2017 la actualizacion de las impresiones que
llevaban los materiales de empaque primario y secundario (estuches, etiquetas y laminados)
debido al requerimiento regulatorio para indicar una nueva Razoén Social y asi cumplir con las
NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamento, y la NOM-072-SSA1-
1993, Etiquetado de medicamentos.

De las 3 marcas a las que sera necesario realizar el cambio, existe un portafolio de 19 productos

[ll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La dltima semana de febrero 2017, mientras un proveedor de estuches realizaba una entrega de
materiales en Almacén de la Planta, el operador de recepcion en Almacén detecta que el
material 1205180 “Estuche A3” no se encuentra dentro del listado de “Materiales aprobados para
Su recepcion”.

Esto debido a que el material 1205180 “Estuche A3” correspondia a una version sin tener aun el
cambio en la actualizacién de la nueva Razén Social.

Derivado de esto el area de Operaciones de Calidad detiene las operaciones de recepcion de
materiales impresos hasta no identificar la causa raiz de la entrega de material de una versién
que estd identificada como no vigente en dicho listado.



V. OBJETIVO.

Identificar la causa raiz por la cual uno de los proveedores de materiales impresos ha entregado
material que esta declarado como “No vigente” y proponer las medidas necesarias para evitar
que ocurra con algun otro material de empaque que esté en proceso de cambio.

CAPITULO 1. MARCO TEORICO.

1.1 Normas Oficiales Mexicanas.

Segun la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion se definen a las NOM de la siguiente
manera:

Articulo 3, Fraccién XI. Norma Oficial Mexicana: la regulacién técnica de observancia obligatoria
expedida por las dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el
articulo 40, que establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o
método de produccién u operacién, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia,
embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o aplicacion.

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son de caracter obligatorio y son elaboradas por las
dependencias del Gobierno Federal. Las NOM en México son parte esencial de un comercio
justo y de calidad.

A través de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) se regulan las actividades de los sectores
publico y privado, en materia de salud, medio ambiente, seguridad al usuario, practicas de
comercio e informacién comercial, industrial y laboral, por las cuales se establecen la
terminologia, clasificacion, directrices, especificaciones, atributos, caracteristicas, métodos de
prueba o las prescripciones aplicables a un producto, proceso o servicio.

Ademas, tienen la finalidad de establecer las caracteristicas y/o especificaciones que deben
reunir los productos y procesos cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de
las personas o dafar la salud humana, animal, vegetal, el medio ambiente general y laboral, o
para la preservacion de recursos naturales.



1.1.1. Su estructura

Ademds de conocer su papel, es esencial tener en cuenta como se integran para asi poder
identificarlas. Como si fuera un libro.

Por ejemplo: NOM-059-SSA1-2015, se componen de:
o NOM. Son las tres letras que especifican que se trata de una Norma Oficial Mexicana.
e 059. Es la clave o cddigo de la norma. Debe llevar un nimero que la identifique.

e SSAl. Son las letras definen a la secretaria 0 Dependencia encargada de emitir la
Norma. En este caso se trata de la Secretaria de Salud.

e 2015. Afo en que fue redactada la Norma. La cual es publicada en el Diario Oficial de la
Federacion (periédico oficial del gobierno cuya funcién en la publicacion de leyes,
reglamentos, etc.)

1.2 Control de Cambios.

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamento, un Control de Cambios se refiere a la evaluacion y documentacion
de cualquier cambio que pudiera impactar en la calidad del producto.

Para que esto pueda ser correctamente registrado, debe existir un sistema de control de cambios
que incluya la gestién de riesgos para la evaluacion e impacto del cambio propuesto sobre los
procesos, proveedores, sistemas criticos, sistemas computacionales, areas, servicios, equipos,
métodos analiticos, especificaciones, documentacion, disposiciones regulatorias y calidad del
producto.

Algunos de los puntos criticos para una buena ejecucion de los controles de cambio son:

- Debe conformarse un Comité o Grupo Técnico integrado por representantes de las areas
involucradas y por el responsable de la Unidad de Calidad, quienes revisaran, evaluaran
y aprobaran el cambio propuesto.

- Debe darse seguimiento a la implementacion de los cambios aprobados y asegurar su
cierre de acuerdo a lo previamente establecido.

- Determinar las medidas adecuadas que preceden a la implementaciéon de un cambio, por
ejemplo, pruebas adicionales, (re)calificacion, (re)validacién o la comunicacién con los
reguladores.



Algunas organizaciones utilizan algun software para fortalecer su sistema de gestion de calidad,
medio ambiente y prevencion no solo con la finalidad de cumplir con los requisitos de las normas
de referencia, sino también para fortalecer sus indicadores y registros ante cualquier proceso de
auditoria.

Aquellas empresas que integran su sistema de gestién de calidad, medio ambiente y prevencion
con los sistemas existentes de gestion usualmente son mas competitivas, tanto en la calidad del
producto/servicio como en la reduccion de costos.

1.3 Diagrama de Pescado.

Los diagramas de pescado, también conocidos como diagramas causa-efecto, fueron
desarrollados por Ishikawa a principios de los afios cincuenta.

El método consiste en definir el origen/causa de un evento o problema y lo representamos como
la “cabeza del pescado” posteriormente es necesario identificar los factores que contribuyen a su
conformacion, esto es, las causas y las representamos como las “espinas del pescado” unida a
la columna vertebral y a la cabeza del pescado.

Por lo general, las principales causas se subdividen en cinco o seis categorias principales:

e Humanas

e Magquinaria o Equipo
e Métodos

e Materiales,

e Medio ambiente

e Administrativas



Cada una de las cuales se subdividen en subcausa que forman posibles causas del problema, un
buen diagrama tendra varios niveles de espinas y proporcionara un buen panorama del problema
y de los factores que contribuyen a su existencia.
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Figura 1. “Ejemplo de un Diagrama de Pescado.

1.4 Diagrama de Flujo.

Un diagrama de flujo es la representacioén grafica de un proceso. Es una muy util herramienta
para poder entender las diferentes fases de cualquier proceso, asi como la interaccién de las
diferentes areas dentro del proceso, por tanto, permite comprenderlo y estudiarlo para tratar de
mejorar sus procedimientos.

Ventajas:

- Al presentarse el proceso de una manera objetiva, permite con mayor facilidad la
identificacidn de las operaciones que pudieran ser areas de oportunidad.

- Dentro de las empresas permite que cada integrante de la compafiia se sitie dentro del
proceso, lo que conlleva a poder identificar perfectamente quien es su cliente y proveedor
interno dentro del proceso y su cadena de relaciones, por lo que se mejora
considerablemente la comunicacion entre los departamentos y personas de la
organizacion.

- Permiten definir los limites de un proceso. Con ayuda de los diagramas de flujo se facilita
el entendimiento del alcance y responsabilidades entre areas.



Las fases principales para poder realizar un efectivo diagrama de flujo son:

- Definir el proceso y concretar su alcance, es decir, identificar cual es su inicio y final.
- ldentificar las etapas intermedias y su relacion. Indicar cada una de las actividades que

son necesarias para llegar al final del proceso.
- Documentar cada una de las etapas. En este punto es necesario indicar el responsable,

de realizar la actividad.
- Analizar el proceso actual desde el punto de vista deseado y confirmar si define

claramente el proceso.

Proceso: Planeacidn Endoscopia
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Figura 2. “Ejemplo de un Diagrama de Flujo”




1.4 Método Delphi.

El método Delphi consiste en la seleccion de un grupo de expertos a los que se les pregunta su
opinién sobre una cierta cuestién que se ha presentado. Las observaciones de los expertos se
realizad en distintas rondas con el objetivo de conseguir un consenso con la mayor autonomia
por parte de cada uno de los participantes.

Por tanto, la capacidad de prediccion de la Delphi se basa en la utilizacién sistematica de un
juicio intuitivo emitido por un grupo de expertos en distintas areas.

Las fases por las cuales se realiza la Delphi son:

- Fase 1. Formulacién del Problema.

- Fase 2. Eleccion de Expertos.

- Fase 3. Elaboracion y lanzamiento de cuestionarios.

- Fase 4. Desarrollo practico y explotacion de Resultados.

La calidad de los resultados dependera del cuidad que se ponga en la elaboracion de los
cuestionarios, la eleccién de los expertos consultados y la correcta definicién del problema.

1.5 Investigation Review Board (por sus siglas en inglés “IRB”).

De acuerdo con las regulaciones por parte de la FDA (Food and Drugs Administration), el IRB es
un grupo apropiadamente constituido de personas las cuales tienen designado la revisién y
monitoreo de las investigaciones generadas dentro de la planta de Manufactura y que son un
riesgo a los seres humanos.

Las investigaciones son abiertas ante el incumplimiento del algin procedimiento, politica,
normativa y/o por la falta de algin procedimiento que no soporte la realizacion de actividades.

Un IRB tiene la autoridad para aprobar, requerir modificaciones (para asegurar la aprobacién de
la investigacién) o desaprobar la investigacién. Durante esta revision de grupo cumple una
funcion critica para garantizar la proteccion de los derechos y el bienestar seres humanos a los
cuales va dirigido el producto.



El objetivo de la revision del IRB es asegurar, tanto por adelantado como mediante una revision
periddica, que se tomen los pasos apropiados para proteger los derechos y el bienestar de los
seres humanos. Para lograr este objetivo, los IRB usan un proceso grupal para revisar protocolos
de investigacion y materiales relacionados (por ejemplo, documentos de consentimiento
informado y folletos de investigadores) para garantizar la proteccion de los derechos y el
bienestar de los sujetos humanos de investigacion.

1.6 Plan CAPA (Corrective Actions / Preventive Actions)

Los propositos principales de un Plan CAPA son:

- Recolectar y analizar informacion que permita identificar los problemas actuales o
potenciales asociados a la calidad del producto.

- Investigar los problemas de calidad con el producto y realizar las acciones correctivas y
preventivas apropiadas.

- Validar o verificar la efectividad de las acciones preventivas y correctivas aplicadas.

- Comunicar las acciones preventivas y correctivas que son necesarias aplicar al resto del
equipo de trabajo.

Para efectos del desarrollo de un Plan Capa es importante que se tengan en mente los
siguientes conceptos:

No Conformidad: De acuerdo con la ISO 9000:2005, se refiere a cualquier incumplimiento de un
requisito estipulado.

Accion Correctiva; De acuerdo con la ISO 9000:2005, definiremos como accidén correctiva a la
“accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion no
deseable.”

Es importante mencionar que puede:

- Haber mas de una causa para una no conformidad.
- La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la
accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Accioén Preventiva: De acuerdo con la ISO 9000:2005, definiremos como accién preventiva a la
“accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién potencial
no deseable.

Es importante mencionar que:

- Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial no deseable.



La accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que la accion
correctiva se toma para prevenir que vuelva a suceder.

Para llevar a cabo un Plan CAPA usualmente se dividen en 4 etapas principales:

Establecer fuentes de datos y criterios.
Para esta etapa podemos dividir las fuentes de datos en 2 tipos:

o Fuentes Internas. Como, por ejemplo: bitacoras, pruebas de inspeccion, registros
de entrenamiento, historiales electronicos.

o Fuentes externas. Como, por ejemplo: métodos de control de proveedores,
Clientes, consultar si han ocurrido eventos similares.

Medicion y analisis de fuentes de datos.

Para esta etapa serd necesario analizar la informacion obtenida en la primera fase (l),
como pueden ser los procesos, operaciones de trabajo, registros de calidad, productos
involucrados y otras fuentes de datos de calidad para identificar las causas existentes y
potenciales de producto no conforme u otros problemas de calidad.

Planes de Mejora.

Para obtener el o los planes de mejora existe una gran cantidad de herramientas para
planificar las acciones por lo cual, dependeréa de la situacion y del personal encargado del
Plan CAPA el elegir la metodologia.

Es importante mencionar que el plan de mejora debera estar enfocado en determinar la
causa raiz de la no conformidad detectada durante el proceso, con lo cual se podran
identificar las acciones correctivas y preventivas necesarias.

La(s) accion(es) correctiva(s) y preventiva(s) tomada(s) para eliminar o minimizar los
potenciales no conformidades deberan ser apropiadas para magnitud del problema y
acorde con los riesgos encontrados.

Lo anterior debe ser documentado y notificar a los responsables sobre las tareas
asignadas a cada area Y fijar fechas comprometidas de entrega.



IV.  Implementacion

Las acciones correctivas y preventivas en la mayor parte de las ocasiones requieren
implementar, actualizar y/o registrar cambios en los métodos y procedimientos actuales
gue asi lo requieran para corregir y asi prevenir problemas de calidad identificados.

Lo anterior debe ser documentado y una vez que se hayan completado las acciones
debera ser notificado a las areas involucradas.

En ocasiones la entidad de Calidad indica un plazo para revisar la efectividad de las
acciones tomadas y de esta manera reducir en medida de lo posible que se repita un
evento no conforme.

1.7 Procedimientos normalizados de operaciéon (PNO).

Es un documento escrito que describe de manera clara y sencilla la secuencia de actividades
que deben realizarse en un proceso.

Su principal funcién es establecer quién, cémo, donde y cuando debe realizar la actividad
descrita.

Los PNO constituyen una herramienta de apoyo y consulta para el personal que interviene en
sus procesos, las autoridades que lo requieran y para los interesados en conocer la forma en que
se realizan cierto tipo de actividades.

Dentro de un Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO) generalmente contiene la
siguiente informacion,

- Objetivo. Se indica dentro de este apartado la razén de ser del procedimiento

- Alcance. Describe al departamento, personal, producto, equipo los cuales tienen un
impacto en el procedimiento.

- Definiciones. Area dentro del procedimiento donde se definen todos los términos y
criterios utilizados para la buena comprensién del procedimiento.

- Responsabilidades. Se refiere a indicar las acciones que corresponden a determinado
grupos de personas.

- Actividades. Es la parte critica del PNO, en esta seccidon se realiza la descripcion
detallada del proceso.

- Diagrama de Flujo. Herramienta con la cual se busca que de forma grafica haya un
entendimiento resumido del proceso.

- Formatos. Espacio para indicar Formatos y Anexos que apliquen.

- Referencias. Se indican los procedimientos internos, externos, normativas y politicas que
son citados durante las actividades.



- Histérico de Cambios. En esta parte se indicara el nimero de version a la que
corresponde el documento. Cada actualizacion del PNO es un ndmero de version y para
cada una de éstas se indicara la fecha del cambio, la descripcién del cambio, la persona
que realiza el cambio y el nUmero de versién correspondiente.

Ventajas de los PNO’s

- Dar una visién global y sistematica sobre cdmo se realiza un proceso para cualquier
individuo.

- Tener documentos de consulta para efectuar las actividades de trabajo.

- Es una buena fuente de areas de oportunidad para eliminar tareas que no agregar valor al
proceso.

1.8 Poka Yoke

Hace algunas décadas se tenia la creencia en la industria que los errores son inevitables y que la
inspeccion mejora la calidad. Sin, embargo en 1960 el poka yoke fue desarrollado por Shingeo
Shingo y cambio esta mentalidad.

Poka-yoke es un término japonés que significa:

e Poka: “error no intencionado, equivocacion...”y
o Yoke: “evitar”, es decir, “evitar equivocaciones”.

Shingeo Shingo desencantado ante la imposibilidad de alcanzar “0” defectos al final del proceso,
ide6 este método basado en la realizacion de trabajos “a prueba de errores”.

El objetivo de un poka yoke es reducir o anular los defectos, por ello es importante comprender
que:

- Los defectos son generados por errores.

- Las inspecciones destapan los defectos.

- No tiene sentido analizar el producto final cuando el defecto se produce en el trabajo.
- Es en el proceso donde hay que eliminar el error.

- Los errores subsanados no se han de volver a repetir.

- Laclave es encontrar los errores antes de que estos se conviertan en defectos.

- Lacausa de los defectos recae en los errores de los trabajadores y los defectos son el
resultado de continuar con dichos errores.

Por lo tanto, los errores al final del proceso se pueden corregir aplicando métodos que:

- Busquen la imposibilidad de que el operario pueda equivocarse en proceso.

- Que equivocandose sea tan evidente el defecto que tengamos tiempo para reaccionar y
poder corregirlo.



El poka yoke puede disefiarse como alguno de los siguientes métodos:

- De control: Se disena para impedir que el error se consume. Son los realmente efectivos
ya que requiere de intervencion inmediata. Paran la maquina o imposibilitan continuar el
proceso.

- De Aviso: En este caso el error puede llegar a producirse, pero el dispositivo reacciona
cuando va a tener lugar para advertir al operario del riesgo. Principalmente son avisos
acusticos o luminosos. Son menos efectivos que los de control.

Los resultados de una buena aplicacion de poka yoke son:

- Calidad alta. Si ponemos los medios necesarios para evitar errores, nuestra calidad
aumentara.

- Disminucion de retrabajos. Produciendo buena calidad no necesitamos repasar defectos,
ahorrando tiempo y rentabilizando el producto que fabricamos.

- Cliente satisfecho. Los clientes satisfechos son un cheque en blanco para el crecimiento
de la empresa.



CAPITULO 2. SITUACION INICIAL.

2.1 Estudio de las areas involucradas.

Para poder utilizar una nueva version de material de empaque era necesario realizar una serie
de actividades entre distintas areas para poder llevar a cabo su correspondiente actualizacion, a
continuacion, se mostrara dentro del Diagramal la serie de actividades iniciales que se tenian
mapeadas para aplicar el cambio.
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Diagrama 1. Proceso para Cambio de Artes en Materiales Impresos parte 1
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Diagrama 2. Proceso para Cambio de Artes en Materiales Impresos parte 2

2.1.1 Planeacién de la Produccion.

El area de Planeacion de la Produccion es la encargada de alinear los requerimientos para
producir dentro de la fabrica, indicando los volimenes requeridos de cada uno de los productos
terminados con la finalidad de cumplir la demanda del mercado.

A través del planeador comprador busca crear un eficiente plan de disponibilidad de materias
primas que a su vez estd alineado el plan de produccion y asi garantizar el mejor flujo de
materiales para fabricar.

El resultado de estas actividades es un plan maestro de produccion que busca cumplir con los
requisitos de entrega del cliente, objetivos operacionales e indicadores financieros clave.



2.1.2 Ingenieria de Empaque.

Tiene como principal objetivo garantizar que el producto terminado llegue en el mejor estado al
consumidor final.

El &rea de ingenieria de empaque debe tener la total participacién en la generacién y entrega de
informacién relacionada a cualquier modificacién en los materiales de empaque o embalaje
involucrados en el producto, siendo lideres en algunos casos para los proyectos de mejoras de
proceso de acondicionamiento, almacenamiento, distribucion y transporte del producto.

El porcentaje que representa el empaque llega en muchos de los casos hasta en un 50% del
costo del producto.

2.1.3 Cumplimiento de Calidad.

Su funcion principal es tener y seguir el conjunto de acciones planificadas y sistémicas,
implementadas dentro del Sistema de calidad de la Compaifiia, con la finalidad de verificar la
aplicacion y cumplimiento de todos los requisitos y exigencias de las Normas GMP vigentes, en
cada uno de los procesos que son llevados a cabo para entregar el producto terminado.

Al realizar cualquier actualizacibn de materiales de empaque, con el fin de garantizar la
rastreabilidad entre versiones es necesaria la creacién de nuevos cdodigos asociados. Con lo
anterior, el area de Datos Maestros en la encargada de la correcta configuracion a nivel software.

Para el caso de la actualizaciébn de cualquier materia prima y/o material de empaque es
necesario reflejarlo dentro del sistema ERP en la seccion “Registro de Informacion de Calidad”
(Quality Info Record, QIR). El cual sirve como una aprobacién por parte del area de Calidad en la
cual permite la compra y recepciéon de materiales con un proveedor autorizado.

2.1.4 Master Data (Datos Maestros)

La Gestién del Maestro de Datos asegura la integridad de los datos maestros mediante su
consolidacién desde mudltiples repositorios y su depuracion. Para el caso de la compaifiia en la
cual se realiza el presente documento, el area de Datos Maestros es la responsable de
garantizar la calidad y confiabilidad de los datos cargados dentro del software del ERP
(Enterprise Resource Planning).



Al realizar cualquier actualizacibn de materiales de empaque, con el fin de garantizar la
rastreabilidad entre versiones es necesaria la creacidon de nuevos codigos asociados. Con lo
anterior, el area de Datos Maestros en la encargada de la correcta configuracion a nivel software.

Para el caso de la actualizacién de cualquier material, es necesario reflejarlo dentro del ERP en
la seccién “Registro de Informacién de Calidad” (Quality Info Record, QIR). Este es un parametro
que permite la compra y recepcién de materiales con su proveedor autorizado.

2.1.5 AlImacén

Sin bien el area de Almacén se encarga, de manera general, de garantizar el abasto suficiente
de los materiales productivos dentro la planta asi como el manejo adecuado y custodia del stock.

Dentro del proceso de cambio y actualizacion de materiales de empaque, tiene la
responsabilidad de verificar que los nuevos materiales que se reciben cumplan con la calidad,
especificaciones establecidas en los pedidos, requisiciones o contratos, otorgando en su caso, la
conformidad correspondiente al proveedor. Dicho de este modo, son el primer filtro para
identificar un posible fuera de especificacion.

2.1.6 Asuntos Regulatorios.

Es el area encargada entre otras muchas actividades de desarrollar de estrategias regulatorias
locales/globales para los nuevos productos, colaboran con las entidades reguladores del mundo
para establecer las normas que rigen las nuevas tecnologias, apoyar en actividades de
desarrollo clinico, preparar las presentaciones regulatorias y garantizar el cumplimiento de las
normas en todo el ciclo de vida de un producto.

Esta area se encuentra ubicada en una locacion distinta al sitio donde se realiza el presente
trabajo, sin embargo, como se mencion6 en parrafo anterior con ayuda de esta area se garantiza
que la actualizacién de los cambios de materiales de empaque se realice de acuerdo a las
normas establecidas dentro del pais donde se distribuyen los productos.



2.1.7 Organigrama General de las areas involucradas
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Diagrama 3. Organigrama General de las areas



2.2 Planeacion de la produccion en una planta de manufactura.

Como parte de las actividades semanales realizadas por el Planeador de Re abasto se
encuentra la actualizacion, en caso de ser necesario, del plan maestro de produccion. Esta
actualizacién dependerd la cantidad de producto terminado que haya indicado el equipo de
Planeacion de la Demanda, esto con base en sus requerimientos de los clientes.
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Figura 3. Ejemplo de Comunicacién de la Demanda

La capacidad de reconocer cambios mas significativos en el mercado permite definir y/o
actualizar el plan maestro de produccién, por lo que la versatilidad para atender cambios en la
demanda, la velocidad de fabricacién con los mas altos estandares de calidad y lograr atender
los incrementos de mercado son factores claves para el Planeador de Re abasto.

El Planeador de Re abasto a través del programa maestro de produccion (MPS, Master
Production Schedule), proporciona los requerimientos de productos a un nivel superior (s6lo de
producto terminados). Dentro de este programa se indican las cantidades (de acuerdo al tamafio
de lote) y fechas que se deben producir los productos.

Los elementos criticos para el manejo de un MPS para un seguimiento mensual son:

e SKU

¢ Niveles de Inventario actuales.

e Demanda del cliente.

e Cantidad de Productos a Producir durante el mes.

e Balance de Inventario a cierre de Mes: Inventario Actual — Demanda + Material
Producido.



Cualquier cambio en la demanda durante el periodo de cambio de materiales impresos es
necesario que el Planeador de Re Abasto informe al resto de las areas involucradas para definir
las acciones a tomar para atender un incremento o aumento de la cantidad a producir. Esto
debido a que podria comprometerse la disponibilidad de materiales de empaque en cualquiera
de sus versiones (con impresiones actualizadas o sin actualizar).

2.3 Notificacién de Cambios en materiales impresos.

Ante cualquier cambio relacionado a materiales impresos, el area de Ingenieria de Empaque
debe comunicar al area de Planeacién a través del formato “Notificacion de Cambio en
Materiales Impresos” (Véase Imagen 1), esto con la finalidad de comunicar de forma clara un
préximo cambio de materiales.

Producto Terminado Afectado: Codigo y Descripcion.

Tipo de Producto: Nacional o Importado

Razon del Cambio: Regulatorio, Disefio/lmagen, Codigo de Barras, Dimensiones.
Materiales Afectados: Etiqueta, Estuche, Instructivo, Aluminio y/u Otro.

Descripcion del cambio. En caso de ser cambio por marbete es necesario incluir la
fecha del oficio de registro.

o Numero de Control de Cambios que asigno el sistema de Gestién de Calidad.

O O O O O

Adicionalmente, se indicara la informacién especifica de los materiales a modificar:

Tipo de Material. (Etiqueta, Estuche, Instructivo, Aluminio)
Cdédigo de Material Actual.

Nuevo Cédigo de Material.

Descripcion del Material.

O O O O

De acuerdo a la “Razén de Cambio” el area de Ingenieria de Empaque definira al area de
Planeacion el método por el cual se manejara el cambio. Siendo 3 opciones posibles:

o Se podran utilizar los materiales actuales hasta el agotamiento de inventarios sin
limite de tiempo.

o Sera necesario utilizar nuevos materiales a partir de la siguiente orden de compra
y usar los nuevos materiales a partir de la fecha indicada por Planeacién.

o Utilizar los nuevos cédigos inmediatamente. Queda restringido la utilizacion de
materiales actuales.



Imagen 1. Parte del Formato “Notificacion de Cambios en Materiales Impresos” que es llenado por

Con esta informacion el area de Planeacion debera indicar los niveles de inventarios de cada uno
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de los materiales involucrados y la fecha de aplicacion del cambio.

A partir de la fecha de aplicacion del cambio indicada por Planeacion, el area de Ingenieria de
Empaque notifica al area de Aseguramiento de Calidad. De esta forma toda el area de Calidad
conocerd a partir de qué fecha debera dar de baja los c6digos obsoletos y dar de alta los nuevos

cbdigos en los sistemas:

Portal de especificaciones e Inspeccion de Materiales.
Lista de Materiales.
Listado de materiales aprobados para su recepcion.




2.4 Planificacién de Requerimientos de Material.

La Planeacién de Requerimientos de Materiales traduce un Plan Maestro de Produccion en
necesidades de materias primas, en fechas y cantidades.

Para implementar el cambio de la Razdn Social en los materiales impresos, es necesario que el
Planeador Comprador realice un andlisis de existencias de los materiales a modificar.

Lo anterior con la finalidad de proporcionar una “Fecha de implementacién” dentro del formato
“Notificaciébn de Cambios en materiales impresos” en la seccién “Analisis de Inventario”.

El objetivo de esta informacion es buscar el periodo de tiempo en el cual se tenga la menor
cantidad de material remanente.

Finalmente, dentro del formato el area de Planeacion indicara de acuerdo a la Opcion indicada
por Ingenieria de Empaque (Véase Imagen 2).

e La cantidad de Inventario Actual.

e Lafecha de implementacion de los nuevos materiales dentro de las Listas de Materiales.
e El valor monetario del Inventario Remanente.

e Autorizacion por el Gerente de Planeacion.
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Imagen 2. Parte del Formato “Notificacién de Cambios en Materiales Impresos” que es llenado por
Planeacion.



2.5 Recepcion e Inspeccion de Materiales

La recepcion de los materiales se realiza por los operadores de Almacén y es de acuerdo de
acuerdo al procedimiento D8276123 vigente “Recepcion y Manejo de Materiales” en el cual se
enuncia claramente que ningun material productivo puede ser recibido por Almacén si no se
encuentra dentro del documento electronico D8271262 “Listado de materiales aprobados para su
recepcion”.

El muestreo del material de empaque se realiza de acuerdo al procedimiento D8299854 vigente
“Inspeccidén y muestreo de materiales” y se entrega el formato D8275914 vigente “Reporte de
inspeccion” junto a la factura y el Certificado de Andlisis (CoA) de proveedor al area de
Operaciones de Calidad quien a su vez ejecuta su proceso de Inspeccion y dictamen de acuerdo
al procedimiento D8272747 “Inspeccidn y dictamen de materiales de empaque y envase”.

2.5.1 Listado de materiales aprobados para su recepcion.

El 4rea de Aseguramiento de Calidad es el area Responsable de este listado, dentro de él se
indican cada uno de los cédigos activos de materiales autorizados para recibirse dentro del
Almacén de materiales productivos.

Dentro del listado se indicada para cada material:

e Cadigo de Material

e Descripcion del Material.

¢ Tipo de Material. (Excipiente, Materia Prima, Tapa, Botella, Estuche, Etiqueta, etc.)
e Nombre del Proveedor Autorizado.

e Direccion del Proveedor Autorizado.

Cualquier modificacion a este listado es a través de un control de cambios y con previa revision
de los responsables del &rea de Aseguramiento de Calidad.



CAPITULO 3 DESARROLLO DE LA INVESTIGACION.

3.1 Evaluacion de incidente.

El 22 de Feb durante la recepcion en Almacén del Proveedor de Estuches, el operador de
Almacén detecta que el material Estuche A3 / Cddigo: 1205180 no se encuentra dentro del
listado de materiales aprobados, ya que éste se actualizé de acuerdo al Control de Cambios PR#
203343 "Aprobacion / Actualizacién de Nuevos Artes" en el que se indica como cédigo vigente el
material 3042515, volviéndose obsoleta cualquier otra version del material.

El operador de Almacén notifica a las areas de Planeacion y Aseguramiento de Calidad con la
finalidad de determinar si se recibira o devolvera el material al proveedor.

Con lo anterior y debido a que ningln material puede permanecer en las instalaciones de la
compafia sin tener un ingreso en sistema se toman las siguientes acciones inmediatas:

e EIl Planeador Comprador se comunica con el proveedor y le solicita retirar el material de
las instalaciones hasta que se haya aclarado la razén por la cual se ha solicitado un
material en proceso de obsolescencia.

e Se hace una revisién de los codigos en proceso de actualizaciéon con la finalidad de
identificar si hay materiales con pedidos solicitados a los proveedores y que puedan
presentar este mismo incidente.

Se documenta el incidente en el formato de Evaluacion de Incidentes y se procede con la
creacion de la Investigacion 233467 / Tema: Material sin estar incluido dentro del listado de
materiales aprobados. / Nivel de Riesgo: Medio

En este capitulo se describirdn la serie de actividades y herramientas que fueron utilizadas para
poder determinar la causa raiz y las propuestas de mejora dentro de los procesos existentes.

La metodologia utilizada fue generada en conjunto por las areas de Mejora Continua vy
Operaciones de Calidad; en la cual a partir de una cronologia busca averiguar los “factores
causales” del incidente para los que posteriormente con ayuda de las herramientas de la Mejora
Continua se buscara eliminar estos puntos débiles y/o evitar su recurrencia.



3.2 Diagnastico.

De acuerdo con la metodologia utilizada, para poder identificar la causa raiz del incidente, asi
como para proponer la(s) propuesta(s) de mejora y evitar que ocurra nuevamente el evento
comenzaremos con una cronologia de los eventos que estan asociados a la actualizaciéon de los
materiales de empaque.

La generacion de la cronologia comenzara a partir de la creacion del control de cambios
asociado al cambio de versiones de los materiales impresos de empaque PR# 203343
"Aprobacion de Nuevos Artes", esto debido a que esta herramienta funciona como un filtro a la
identificacion de las actividades “criticas” del proyecto y de este modo llevar a cabo una
implementacién efectiva y fluida.

3.2.1 Cronologia.

El 22 de Ene el area de Ingenieria de Empaque abre el control de cambios PR# 203343
"Aprobacién de Nuevos Artes" en el cual se documenta como objetivo: la actualizacion de los
materiales impresos de empaque debido al cambio de razén social de la Planta de Manufactura”.

El 23 de Ene se somete el control de cambios PR# 203343 para su evaluacion de impactos a las
areas de:

e Ingenieria de Empaque. e Operaciones de Calidad.
e Planeacion. e Produccion.

¢ Asuntos Regulatorios. e Tecnologia Farmacéutica.
¢ Finanzas e Compras

e Almacén

El 02 de Feb, todas las areas involucradas documentan sus evaluaciones de impactos en
sistema de Gestion de Cambios, teniendo como evaluaciones los siguientes puntos:

* Ingenieria de Empaque.
Impacto: Si hay impacto en el area

e Se requiere la generacién de un nuevo plano de especificaciones donde se actualicé la
razon social en los materiales impresos de empaque (estuches, etiquetas, laminados).

e Envio y aprobacion de nuevas especificaciones a los proveedores de materiales impresos
de empaque.

e Actualizacion de listas de materiales (BOM) de acuerdo con la fecha de implementacion
gue indique planeacion.



Planeacion.

Impacto: Si hay impacto.

Se requiere realizar un andlisis de existencias de materiales impresos con la finalidad de
determinar el plazo requerido para agotar el inventario. El remanente del inventario que
ya no pueda utilizarse deberé solicitarse su bloqueo al area de Operaciones de Calidad y
enviado a destruccion.

Asuntos Regulatorios.

Impacto: Si hay impacto.

Documentar el sometimiento a la entidad sanitaria (Cofepris) sobre la notificacion/solicitud
de los registros sanitarios con la nueva razén social.

Finanzas.

Impacto: No hay impacto,

Al tratarse de un cambio de versiones sin modificar el costo estandar de los productos
terminados no requiere hay actividades que deban ser modificadas por el area de

Finanzas.

Almacén.

Impacto: No hay impacto.

Dado que sera una actualizacién de versiones, el area de Almacén realizara su recepciéon
y surtido a produccion de acuerdo a la informacion aprobada dentro los sistemas
vigentes.

Operaciones de Calidad.

Impacto: Si hay impacto.

Una vez que la especificacion haya sido aprobada a los proveedores por el area de
Ingenieria de Empaque, se requiere de la actualizacion de listado de materiales
aprobados.

Aprobacion de la lista de materiales (BOM) para su efectividad en sistema ERP.
Actualizacion de especificaciones en sistema para realizar su inspeccion y dictamen.
Liberar dentro del sistema ERP el Registro de Informacién de Calidad (Quality Info
Record, QIR) para los nuevos materiales y bloquear los cédigos a ser obsoletos.

Produccién.



Impacto: No hay impacto.

e A partir de la fecha aprobada por el &rea de Operaciones de Calidad para la lista de
materiales, se actualizara automaticamente dentro del ERP las instrucciones de trabajo
(Master Batch Record, MBR) el requerimiento para surtir los nuevos materiales impresos.

= Tecnologia Farmacéutica.
Impacto: No hay impacto.

e Dado que no habra un cambio en la formula del producto o en el material de empaque
validado, no hay requerimientos que deban realizarse por el area.

= Compras.
Impacto: No hay impacto.

e La actualizacién de los empaques no tiene un cambio de especificacibn mayor en el
producto, el precio vigente de compra no debe actualizarse.

El 10 de Feb el area de Ingenieria de Empaque, como parte de las actividades requeridas dentro
de la evaluacion de impactos, en el control de cambios PR# 203343 "Aprobacién de Nuevos
Artes” asigno las siguientes tareas al area de Aseguramiento de Calidad:

- Actualizacion del listado D8271262 "Listado de Materiales Aprobados para su recepcion”
con los nuevos codigos de materiales.

- Liberar dentro del sistema ERP el Registro de Informacion de Calidad (Quality Info
Record, QIR) para los nuevos cdodigos de material a utilizar, asi como el bloqueo de los
cbdigos a ser obsoletos.

La fecha de cierre de estas actividades quedo indicada para el 17 de Feb, esto debido a que el
area de calidad informé que era necesario tener esta actividad realizada para poder aprobar el
nuevo disefio de impresion.

De forma paralela a la asignacion de estas actividades y estipulacion de fecha de cumplimiento,
el 09 de Feb, el area de Planeacién recibe el requerimiento adicional a lo considerado en el plan
de produccion considerado para todos los productos terminados para llenar un nuevo canal de
venta.

El area de Planeacién en respuesta a este requerimiento, revisa con produccion las alternativas
para incrementar el volumen a producir y a su vez el Planeador Comprador procede con la
revision de materiales para garantizar la continuidad del nuevo plan de produccion.



El 22 de Feb el Operador de Almacén, notifica al Encargado de Evaluacién de Proveedores
sobre que el material que estaba recibiendo: estuche A3 / Cédigo: 1205180 con Orden de
Compra: 4500330966 por la cantidad de 700,000 piezas, no estd dentro del listado de
proveedores aprobados para su recepcion.

El mismo dia el Encargado de Evaluacion de Proveedores informa que el material estuche A3/
Cddigo: 1205180 fue actualizado en el listado de “Materiales aprobados para su recepcién”
Version 10 de TDS por el cédigo 3042515 derivado del control de cambios PR# 203343
"Aprobacion de Nuevos Artes"

El mismo dia el area de Operaciones de Calidad cuestiona al Planeador Comprador sobre la
fecha en que colocé la Orden de Compra con el proveedor y el por qué se recibe esta version del
material que esta en periodo de agotamiento.

Esto debido a que, de acuerdo con el control de cambios asociado, se actualizé el sistema ERP
el pasado 17 de Feb.

El mismo 22 de Feb el Planeador Comprador informa que el material estuche A3 / Cddigo:
1205180 fue solicitado el dia 10 de Feb como una urgencia derivado de un incremento en la
demanda por el mercado del producto terminado asociado Cédigo: 1180756

Se revisan las fechas indicadas dentro del control de cambios PR# 203343 y se identifica que la
fecha de cierre asignada para el area de Operaciones de Calidad no fue considerandose el
periodo aprobacion de nuevos disefios de impresién y tampoco el periodo de agotamiento de
materiales vigentes.

Por lo anterior, no los nuevos disefios no podrian solicitarse debido a que estaban en periodo de
aprobacién y tampoco era posible recibir materiales que no estuvieran dentro del listado
D8271262 “LISTADO DE MATERIALES APROBADOS PARA SU RECEPCION”.

El Planeador Comprado solicita al proveedor que recoja el pedido y sea llevado a su Almacén
hasta nuevo aviso.

El 23 de Feb, se convoca a una reunién entre las areas de Planeacion, Operaciones de Calidad
e Ingenieria de Empaque con la finalidad de definir las acciones a seguir para continuar con el
nuevo plan de produccion comprometido.

Se acuerda entre las areas que, debido al cierre de las actividades, sera necesario proceder con
la apertura la desviacion PR: 233467 “Estuche sin estar incluido dentro del listado de materiales
aprobados para su recepcion” para recibir el material solicitado.



El siguiente diagrama de Gantt se presenta de forma resumida las actividades realizadas durante
el mes de febrero,

No. De
Tarea Descripcion Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha | Fecha
1) Ingenieria de Empagque abre el control de cambios PR# 203343 RED
"Aprobacion de Nuevos Artes"
2) Se somete el control de cambios PR# 203343 para su evaluacion 23 Ene
de impactos a las areas involucradas
Las areas involucradas documentan sus evaluaciones de
3) 02 Feb

impactos en sistema de Gestion de Cambios

El area de Ingenieria de Empaque asigno las tareas necesarias al

4 . . ) 10 Feb
) area de Aseguramiento de Calidad para el CC PR# 203343

5) Cierre de actividades asiganadas al area de Aseguramiento de e
Calidad

6) Aprobacion por el area de Aseguramiento de Calidad de los 17 Feb
nuevos disefios de Impresion para los materiales de empaque.

7) El érea de Ingenieria de Empaque envia los disefios al proveedor
para inicar el proceso de aprobacion a punto de linea.
El area de Planeacion recibe el requerimiento adicional a lo

8) |considerado en el plan de produccién considerado para todos los 09 Feb
productos terminados para llenar un nuevo canal de venta.

9) El Planeador Comprador procede a solicitar material urgente para, o

cumplir con el nuevo plan de Produccion

El 4rea de Almacén, notifica al Encargado de Evaluacion de
10) [Proveedores sobre que el material que estaba recibiendo no esta 22 Feb
dentro del listado de proveedores aprobados.

Se convoca a una reunion entre las areas de Planeacion,
Operaciones de Calidad e Ingenieria de Empaque con la finalidad
de definir las acciones a seguir para continuar con el nuevo plan
de produccién comprometido.

11) 23 Feb

Diagrama 4. Gantt Incremento de Demanda vs Control de Cambios PR# 233467



3.3 Revision y utilizacion de herramientas de mejora.

3.3.1 Cinco ¢por qué?

1) ¢Por qué el material que entrego el proveedor de estuches no estaba dentro del listado
de Materiales Aprobados?

Porgue se eliminé de acuerdo a la tarea asignada por el control de Cambios PR# 233467 con
fecha de realizacién: 17 de Feb.

2) ¢Por qué se elimino este material del listado?

Porque de acuerdo al procedimiento de actualizacion del listado de proveedores sélo es
posible tener una versién de material de empaque aprobado.

3) ¢Por qué soblo es posible tener una version de material de empaque aprobado?
Porque de esta manera se evita el ingreso de materiales impresos obsoletos.

4) ¢Por qué fue indicada esa fecha de actualizacion del listado si se tenian recepciones
pendientes?

Porque de esta manera, el area de Ingenieria de Empaque, podria compartir los disefios al
proveedor para comenzar a realizar las pruebas/aprobaciones a punto de linea de los nuevos
empaques.

5) ¢Por qué no se considero el plazo de agotamiento de materiales?

Porque la fecha de realizacion o cumplimiento de actividades, la asigna el originador del
control de cambios y no se consulté sobre las tareas previas para que no hubiera impactos
en la disponibilidad del producto.



3.3.2 Diagrama de Pescado.

En el siguiente diagrama se enuncian posibles causas por las cuales el estuche A3/ Cddigo:
1205180 no se encontraba dentro de Listado de Materiales aprobados y de acuerdo a lo
analizado de sefiala en un cuadro de color rojo la causa mas probable del problema.

Métodos

Maquinaria

Software no
actualizado con la
ultima version del
Listado de Materiales

Procedimiento de
Recepcion de
Materiales no fue
ajecutado
correctamiente.

Materiales

Material fuera de
especificacion

Material dafiado

Mala comunicacion
entre areas para la
actualizcidn de listado

Administracién

Aumento de trabajo

Erroren la busqueda

Erroren la
actualicidn de listo

del cadigode
material impreso

Personas

Material fuera del
listado de Materiales
Aprobados.

Diagrama 5. Diagrama de Pescado: Material fuera de listado de materiales aprobados.




3.3.3 Mapeo de procesos

El area de Planeaciéon, convoca a una sesion para mapear el proceso actual e identificar
oportunidades de mejora.

En color negro se localizan las actividades actuales y en color rojo se enuncian las actividades
gue no estan definidas en el proceso y que son criticas para una correcta implementacion de un
nuevo codigo de material

ook BN AVGOBETO li"-- e

Feapanionts _)

Imagen 3. Mapeo de Actividades para un cambio de Artes.



Cambio de
Codigo

Entidades que
solicizan un Cambic.

varketing

- Asuntos
Regulztario
ngeniera de
Empague

Desarrollo de Nvo —_ Aprobacion de Arte | ——® | Enviode Artey

Arte por Marketing X X Especificaciones a Proveedor | _
Notificar blogueo y

|

de Cadigos |
- |
]

|
Ingenieria de Empague l
|

: : 5. () Planeacion
- Asuntos Regulatorios iz Correo
- Notificacion para
- ~ - .
} | Actualizaciinde Listado de 4+——— | Actualizacion de Listado de
ngenieria de Empague: v Proveedores en TDS. rovesdores
- Generar Nvo Codige (SAF) P
- Actualizar BOM . L
Aprobacidn para Fabricacion
Data Master:
- Seguimiento z la
Parametrizacian de Codigo
¥
Generar Control de Generacion de Confirmacién y . Inspeccion y
_ A I Recepciony .
Cambios en Track o — Orden de Compra —— [ Fabricacion de —_— —| Aprobacidn en
X Muestreo -
Wise - Material el Sitio.
Planeacion
Entrenamiento PNOs planeacién
J Inclusion en Matriz - Control de Inventarios- ) )
de Entrenamiento timas Llando de Formato ndicar Fecha de —— | Creacion de BOM* *Realizario slo
Anexo 4  — Aplicacién cuando el codigo
peidn D2289030 Ingenieria de{Empague haya sido
3 Planzacion parametrizado
ngenieria de Empague 3
calidad FoTToooom—o- -
- Actualizar Lis | SOPDE272829 |t Anexo 1
- 4
\ e _______ . / r
A /

1

! Realease KEY 30. i Aprobadion de
! Status 04 B ! BOM.

| BOM Completa con opcion :

| acambio en la fecha de : calidad

1

1 1

implementacion.

Imagen 4. Mapeo de Actividades para un cambio de Artes (Digital)

3.3.4 Plan CAPA

A) Acciones de correccién

Realizar el entrenamiento al area de Planeacion, Operaciones de Calidad y Proyectos en
el procedimiento D8289030 “Proceso para la Implementacién de Cambios de Materiales
Impresos. Resp. Entrenamientos

Inclusién dentro de las Matrices de Entrenamiento del equipo de Planeacion el

procedimiento D8289030 “Proceso para la Implementacion de Cambios de Materiales
Impresos. Para que, de esta manera, cualquier nuevo integrante para una posicion de
Planeacion conozca el proceso de Cambio de Materiales Impresos. Resp. Planeacion

Se realiza una actualizacion en el Listado de Materiales Aprobados con la finalidad de
poder dar ingreso al estuche involucrado. Resp. Operaciones de Calidad




B) Acciones Preventivas.

¢ Incluir dentro del Procedimiento “Control y Planeacion de Inventarios” un apartado donde
se indique las responsabilidades del Planeador Comprador con las otras areas para
ejecutar un correcto agotamiento de materiales obsoletos. Resp. Planeacion

¢ Incluir dentro del procedimiento D8289030 “Proceso para la Implementacién de Cambios
de Materiales Impresos” las actividades que deben ser coordinadas con el equipo de
Planeacion (vinculando el nuevo procedimiento mencionado en el punto anterior) asi
como especificar la fecha de aplicacion de los cambios hechos en BOMs de empaque.
Resp. Ingenieria de Empaque

e Incluir dentro del Procedimiento D8285304 “Operacion SAP para proveedores aprobados”
los casos en los que aplica un bloqueo de material de empaque o materia Prima.
Resp. Operaciones de Calidad

3.41RB

El 28 de Feb se convoca a la reunién para revision de las actividades de investigacion (IRB)
donde se aprueba el Plan CAPA propuesto el 23 de Feb y se procede con la asignacion de
actividades.

El mismo 28 de Feb se hace la notificacion por parte del Encargado de Evaluacion de
Proveedores sobre la publicacion del Listado de proveedores de materiales aprobados con la
inclusién de los materiales abajo mencionados para hacer las Ultimas recepciones solicitadas y
continuar con el plan de produccion.

Asi mismo se hace la aclaracion que el desblogueo es para ejecutar la recepcién en sistema
SAP de los materiales, sin embargo, se mantiene el bloqueo para la creacion de cualquier futura
Orden de Compra.



_ Aprobacién de IRB

Reunién: | Investigation Review Board |
Feche: [ 28 FEB 2017 ) |

Ubicacion: | Tlalpan MX.
Minuta:

Asistentes -
L]
L]
L]
o CAPAS
Carrectivos
- Entrenamiento e Inclusién en Matrices de Entrenamiento del Equipo de Planeacién el
Procedimiento D8289030 "Proceso para la Implementacién de Cambios de Materiales
Impresos”
Preventivos
- Elabeoracidn de Procedimiento para Control y Planeacion de Inventarios y agotamientoe de
matenales obsoletos, Resp. Alberto Altamirano
- Incluir dentro del procedimiente D8233030 "Procese para la Implementacion de Cambios de
Materiales Impresos” las actividades que deben ser coordinadas con el equipe de Planeacion
(vinculando al nuevo procedimiento mencignada en el punta anterior] asi coma especificar la
techa aplicacién de las camhbios hechas en BOMs de empague.
Resp. Mariela Martinez
- Incluir dentro del Procedimiento D&285304 “Operacian SAP para proveedores sprobados” los
casos en los que aplica un Bloquen de material de empaque o materia prima. Resp. Araceli
- Martifion,
;Investigacion endosada? 5i K Mol -|
I:'
] |
o -
=7 Rma Asigrada ‘Firma de Jefe Inmediato -~ Firma Calidad

Imagen 5. Aprobacion de IRB



3.4 Evaluacion de Riesgo

La entrega de un material que no estaba dentro del listado de proveedores de materiales
aprobados y que habia sido solicitado por el &rea de Planeacion dias antes en respuesta rapida
a un incremento no esperado en la demanda detond la verificacién de los procesos actuales para
la sincronizacién entre las areas de Planeacion y Operaciones de Calidad para la actualizacion
D8271262 “LISTADO DE PROVEEDORES DE MATERIALES”.

Se considera que no hay impacto a la calidad del producto ni a la salud y seguridad del paciente
ya que el material de empaque fue identificado previo a dar ingreso al material en sistema.

No existe algin impacto Regulatorio ya que los materiales recibidos durante el periodo
anteriormente sefialado (08 de Mar — 17 de Mar) seran distribuidos en el mercado previo a la
prorroga otorgada por la Entidad Sanitaria (29 May 2017).

3.5 Seleccion de Alternativa de Solucién.

» Actualizacion de Procedimiento para el Control y Planeacién de Inventarios y agotamiento
de materiales obsoletos.

» Incluir dentro del procedimiento D8289030 “Proceso para la Implementacion de Cambios
de Materiales Impresos” las actividades que deben ser coordinadas con el equipo de
Planeacion (vinculando el nuevo procedimiento mencionado en el punto anterior) asi
como especificar la fecha de aplicacion de los cambios hechos en BOMs de empaque.

Siguiendo el concepto de un Poka Yoke, la intension dentro de este punto sera re-disefiar
el formato “Notificacion de Cambios en materiales impresos” para impedir que, durante
cualquier proceso de cambios de arte en materiales de empaque, puedan impedir un
posible error con respecto a las fechas en que deben implementarse los cambios que
deben realizar cada una de las areas.

» Incluir dentro del Procedimiento D8285304 “Operaciéon SAP para proveedores aprobados”
los casos en los que aplica un blogueo de material de empaque o materia Prima.

» Plazos para recepcion de materiales de diferentes versiones. Esto debido a que, durante
la parametrizacion y liberacion de un nuevo codigo de material en Sistema, se procedia
con el bloqueo del material con versién anterior y esto impedia realizar movimientos en
sistema como recepciones de Ordenes de Compra del cédigo anterior.



El conjunto de actividades mencionadas garantiza la correcta explosion de materiales con sus
versiones vigentes y permitird realizar la recepciébn de materiales siempre y cuando se
encuentren dentro del periodo autorizado.

CAPITULO 4. IMPLEMENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS.

4.1 Acciones de Correccion.

4.1.1 Aplicacion de Acciones de Correccién.

e Entrenamiento para Planeador Comprador en el procedimiento D8276914 “Proceso para
la Implementacién de Cambios de Materiales Impresos el cual sera impartido por el area
de Ingenieria de Empaque.

REGISTRO DE ENTRENAMIENTO

Nombre del entrenamiento: ___Proceso para la Implementacién de Cambios de Materiales Impresos
Codigo de entrenamiento: Fecha: 4 B 2K I Hora: | §

Duracién: 30 min Ohbjetive: Reforzar Conocimiento, Cambio de Version
Nombre, firma vy fecha del Instructor:
Documentos utilizados: DB276014
{con versién)

Documento Nuevo:| | Camblo de versién: Reforzamiento ,:l Curso:|:| Otro:

Nombre Firma y fecha Area " Calificacion

1L ) 5 z f oy — b . —l

[ il

Imagen 6. Registro de Entrenamiento



e Solicitar al area de Entrenamientos la inclusion dentro de las Matrices de Entrenamiento
del equipo de Planeacion el procedimiento D8289030 “Proceso para la Implementacién
de Cambios de Materiales Impresos. Imagen 7.

Altas o bajas de Documentos w No Aplica

Proceso para la bios di x

4239T-BSUP-PLANGERENTE

Proceso para la Implementacién da Cambios de Materiales Impresos 4239T-BSUP-PLANPLANEACOMPRAD
Proceso para de Cambios x #239T-BSUP-PLANEADOREABASTO
Proceso para Cambios di x 42397-BSUP-PLANSCHEDULER

Motivo del alta o baja )
‘:,Q .' INC eA rLa To VO£ 1030 e J\" - ‘t—' s "\" e & o L Ple nanc Y L e e
lay  coome ourcluey Ll QF 23|

Cambio solicitado pex: Aprobacién del drea: Entrenamiento:

Cambio realizado por:

Imagen 7. Alta de Entrenamientos en matriculas de empleados del area de Planeacion

~

Altas o bajas de Documentos )\pﬂ’ea\. No Aplica

D8289030 Proceso para la de Cambios de Impresos x 4239T-BCSE-CUSTOMGERENTESERV

DB8289030 Proceso para la on de Cambios de iales Impresos X 5239T-BCSE-CUSTOMCOORDPROYEC

Motivo del alta o baja

e 0.} pagwto *

ovke e | cuvees Yo\ fed ©E 23\ \\

Cambio solicitado por: Aprobacién del drea: Entrenamiento:

Cambio realizado por:

Imagen 8. Alta de Entrenamiento en Matriculas de empleados del &rea de Proyectos.



4.2 Implementacion de mejoras.

Posterior a definir las actividades a realizar para evitar una futura recurrencia en la recepcion de
materiales fuera del listado de materiales aprobados, las areas involucradas procedieron a
ejecutar las tareas asignadas.

El plazo asignado para tener las actividades realizadas fue de 30 dias, a continuacion, se
muestran los elementos que sirvieron como soporte para indicar la ejecucion/implementacién de
cada una de las tareas.

4.1.1 Actualizacion del procedimiento “Control y Planeacién de Inventarios.

El Planeador Comprador, dentro de la plataforma para publicacién de documentos actualiza con
el numero de Identificaciéon D8298989 el procedimiento “Control y Planeacién de Inventarios” en
el cual publica un apartado especificamente para la administracién de materiales con Proceso de
Obsolescencia.

Handard Operating Procedure

Procedur e e e e ] 5 Werum

Codu:

SO Byt e Hetan Fplared
Procedure Do screbon C PP T PLAPEE A DE PvER TAFILIS | FLAPIES AL BWEN TR MATAGEMENT Fredecevecr Code Howvo
Prow e Ty darciert Cpmr ey Fecedres Provedyre Leb Fyppe faghy
Frocedure Regon WE-TLP Krywords Casdwmy 017

tardard Ogpevstng Pocedors |

Imagen 9. Publicacién de Procedimiento en Plataforma

A su vez, el 20 de marzo se lleva a cabo el entrenamiento sobre dicho procedimiento a las
personas pertenecientes a las areas de Planeacion, Proyectos e Ingenieria de Empaque.

Como parte de las buenas practicas de documentacion, posterior al entrenamiento se realizar un
examen que acredite la imparticion del entrenamiento y un registro que muestre las personas
que participaron en él.



REGISTRO DE ENTRENAMIENTO

Hombre del entranamisnto: Cantrol ¥ Flaneacidn de Inventaries [/ Planning and Inventesy Managerent

Cadigo de antranamiento: WIXAB-TPLA-SOP- DE29858S Fecha: 16-Mar-2017 Hora: 16:30

Drusracidn: 30pay 4 Ohjetive: Dar a concoer &l Auevo procedimberto,

Membre, firma y fecha del Instructor: e U el ]
Dacursentos utilisados: i
{icon verskin] DHZGRIES Contral y Maneacidn de Inventarios

Documento Nuevo:| x | Camblodeversién: || Reforzamiente [ | cuse[ | Otro:

Hombre Flrma y facha Ares Calificacién
i . - o MAE 2013 PHO - G
e i Mag a7 Ploneamon 1
e 9 - lewar zond e o UE 0
e lGne 200 I aemacial Lo
ﬂwcl Lo A bHse 003 I;"J'lunfr.c‘n;a : 18!
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Wiz 2 16 MPETOR _ Cmgoee. O
: - e R g agr Yl i 0

H‘i A _PLAMTE
PRODUCCION
\o w26} mu:;ﬂ‘;m:;.:.um

Imagen 10. Registro de Entrenamiento en procedimiento “Control y Planeacién de Inventarios”




4.2.1 Mejora en el formato “Solicitud de Cambio en Materiales de Empaques Impresos”.

En conjunto area de Ingenieria Empaque y Planeacion re-disefiaron del formato “Solicitud de
Cambio en Materiales de Empaques Impresos”.

En el cual, utilizando el concepto de un Poka Yoke, idearon un formato con el cual impidieran
que el error ocurriera. Utilizando la idea de colocar fechas clave para la implementacion de los
nuevos materiales de empaque se colocé un apartado para indicar 3 fechas criticas para una
efectiva transicion.

Las cuales se enuncian a continuacion:

Fecha de Aplicacion del cambio en BOM.

Esta fecha indicara el momento en el cual, la lista de materiales comenzara a considerar
la utilizacién del nuevo material para las 6rdenes de produccion.

Para definir esta fecha es necesario que el area de Planeacion Considere el inventario
disponible en Almacén y las érdenes de compra con los proveedores para surtir
materiales vigentes.

Fecha de proxima orden de cédigo nuevo.

Esta fecha indicara la fecha en que es necesario tener completamente configurado el
nuevo cédigo del material impreso con la finalidad de enviar la orden de compra al
proveedor correspondiente y éste pueda proceder a realizar con la fabricacion del pedido.

Fecha de ultima recepcion de cédigo anterior.

Considerando las 6rdenes de compra fincadas con el proveedor para fabricar los
materiales impresos a sustituir, el area de Planeacion debera indicar la ultima fecha en la
cual seran recibidos materiales con la version impresa a sustituir.

Esta fecha también servira como referencia al area de Operaciones de Calidad para
indicar la fecha en que puede ser actualizado el Listado de Materiales Aprobados.



Analisis de Inventario (para ser llenado por Planeacién)

Para la opcion A

Inventario Actual - Fecha de aplicacion del cambio en BOM

Fecha de préxima orden de cédigo nuevo

Fecha de dltima recepcion de codigo anterior

ParalaopcionB 6 C

Inventario Actual Fecha de aplicacion del cambio en BOM

Fecha de proxima orden de codigo nuevo

Fecha de dltima recepcion de codigo anterior

Imagen 11. Actualizacion del Formato “Notificacion de Cambios en Materiales Impresos” que es llenado

por Planeacion.

A diferencia del formato inicial, con las modificaciones realizadas es este formato se proporciona
informacién mas especifica sobre las fechas en que aplicaran los cambios en los que patrticipan
cada una de las areas y sobre todo el orden en que aparecen son el orden cronolégico en que
deben suceder, por ejemplo:

Para las areas de Planeacion y Produccién, con el campo “Aplicacion del cambio en
BOM?”, conocen la fecha a partir de la cual debera considerar los nuevos materiales para
fabricacion.

Para las areas de Compras e Ingenieria de Empaque, con el campo “Proxima Orden de
Nuevo Cadigo”, conocen la fecha en la cual el Planeador Comprador debe hacer la
solicitud de los nuevos materiales al proveedor. Por lo cual antes de esta fecha los
nuevos codigos de material deben estar configurados en sistema y las especificaciones
aprobadas con los proveedores para realizar su produccion.

Para el area de Almacén y Calidad, con la fecha de “Ultima recepcion de Codigo anterior”,
conocen con detalle cuando sera la dltima recepcién del material (c6digo) a reemplazar y
de esta manera bloquear en sistema las recepciones y dar de baja las instrucciones de
inspeccion.

Este formato estara dentro del Control de Cambios asociado, para que cualquier persona con
acceso al sistema pueda consultar las fechas antes de su evaluacion.



4.2.3 Actualizacion del Procedimiento D8285304 “Operacion SAP para proveedores
aprobados”.

El area de Operaciones de Calidad, dentro de su procedimiento D8285304 “Operacién SAP para
proveedores aprobados” realizé la actualizacion con la finalidad de indicar los casos en los que
aplica un bloqueo del parametro “Registro de Informacién de Calidad” (Quality Info Record, QIR)
para cualquier material de empaque o materia Prima.

En el punto 6.3 del procedimiento, se enuncia la parte “Bloqueo de un QIR”.

Procedure TR ‘9 Wersion; 240

Code:

S0P Reference  DE1Z9371 Status Published
Frocedure OFERACICH SAF PARA FAOVEEDORES APROEADDE SAF MANAGEMENT FOR AFFROVED Predecessor Code PCALT-ET1
Descriptian SUPPLIERS

Procadure Type  Standard Opersbing Proceduss Procedura Sub-Tyoe Campliance
Procedure ME-TLP Heywords Supplier
Region

6.3. Blogueo de un QIR

Responsable Descripcion de la actividad

(s)

Auditor de £ 3 1 El bloqueo de un QIR se viilliza cuando se requiere poner un candado &l matenal para

proveaedoras gue compras no pueds emitir una orden de compra o planeacion no disponga de un
material_
Hota: Esta opcidn deberd ser utilizada en coordinacidn con el personal de compras
planeacian

632 Dentro del sisterna SAP ingresar a la transaccion QI02 donde se desplegard la
siguisnte pantalla

Materiel 1 =]
Favision Level

Vendor

Pant MOLRE

6.2.3 3n al campo "Material”, ingrasar el codige del material.

.34 En el campo "Wendor o Proveedor” ingresar el nimero 10 del proveedor con el cual se
encuentra relacionado el material.

635 En el campo "Centro o Plant” ingrasar el numero dz la plarta que comasponde a
Tlalpan, el cual es MXAS

£ 3 6 Presionar la tecla EMTER y se desplegara la vista del matenal

6.3.7 Seleccionar la pestafia "Release o Liberacion” v colocarse en el campe "Funcidn
blogueada o Block™ y seleccionar una de las cpciones de la lista desplegable:

Z1 Blogueado recepcion solamente

03 Bloqueo consulta, pedido, entrada merc

02 Blogue de consulta v pedido

01 Bloguen de pedido

04 Eloguen de detarminacion dz fusnta de aprovistamienta

99 Blogueo total

Por gjemplo: Se pusde seleecionsr la opoion "01 Blogueo de pedide” cuando se requiere
qus un cddigo de material de empague sacundano no dzba seguir sisndo comgprade,  por
un cambio en el arte 0 especificaciones aprobadas por el area requlatoria convitigndolo
en un materizl oh=oleto

638 Cuando s bloquea un QIR con |z opeidn de "Bloqueo total” el material asociada, v
en caso de gue apligue el proveedor, debera actualizarse el listado de proveedores
aprobados de materiales directos vy semvicios GMP (D8271262).

Imagen 12. Punto 6.3 del Procedimiento D8285304 “Operacion SAP para proveedores aprobados”



4.3 Resultados Obtenidos.

Con la implementacién de las mejoras mencionadas en el punto 4.2 se obtuvieron los siguientes
beneficios a corto, mediano y largo plazo.

e Corto Plazo. Ser mas flexibles con los planes de produccion y tener la posibilidad de
atender a incrementos en la demanda durante un proceso de cabio de artes. El area de
Planeacion al tener la oportunidad de indicar 3 fechas en el formato “Solicitud de Cambio
en Materiales de Empaque Impresos” proporciona una buena visibilidad al resto de las
areas. Asi mismo, en el caso de una variacion en la demanda, el area de Planeacion
sabe que todas las areas dentro del Control de Cambios asociado deben ser notificadas.
(Ya que debera actualizar el formato en el Control de Cambios).

e Mediano Plazo. Una de las estrategias del nuevo modelo de negocia es aplicar
“promociones” para buscar mejorar la posicion de las marcas en el mercado. El hecho de
tener mapeado las actividades necesarias para modificar los disefios de impresion de los
empaques para enunciar algun promocional facilita la velocidad de tener el producto con
promocién en el mercado.

e Largo Plazo. Incluir dentro de las matriculas de entrenamiento de las &reas de
Planeacion, Proyecto y Operaciones de Calidad los procedimientos para cambios de
artes de impresién, garantiza que cualquier nuevo integrante del area tenga la
informacién sobre como ejecutar un cambio.



CONCLUSIONES.

I.  Sobre la Metodologia y la Causa Raiz.

La aplicacibn de una metodologia enfocada a la investigaciobn de incidentes, creada
principalmente por el Departamento de Calidad, monta los lineamientos basicos necesarios para
dar con la causa raiz:

e Evaluacioén del incidente

¢ Diagnéstico.

e Revision y andlisis de lo sucedido.
o Causa Raiz.

e Acciones de Correccion.

La cual esta disefiada para que cualquier empleado de cualquier otra area pueda utilizarla. Por lo
gue desde mi punto de vista esa es su principal ventaja.

El tema tratado durante este trabajo plantea como problema inicial la llegada de un material de
empague al Almacén que estaba en proceso de obsolescencia, la cual fue asignada a mi por
tratarse de algo relacionado al Control de Inventarios.

Sin embargo, una vez comenzando a trabajar en la investigacion y de involucrar a las areas
impactadas, se pudo determinar que se tratd6 de una falla en la comunicacién de los nuevos
procesos que llevaban cada una de las areas. Las cuales habian estado cambiando posterior al
cambio de razon social y modelo de negocio.

El incidente ocurrido sirvi6 como ejemplo para identificar que los cambios que cada una de las
areas esta realizando tiene, en muchos de los casos, efectos para otras areas. Que en muchos
de los casos no esta siendo comunicada y no es hasta este que se realiza este tipo de
investigaciones que es posible mapear los nuevos procesos y proponer alternativas para
garantizar la correcta ejecucion de los proyectos.

Esto se pudo determinar gracias a que la metodologia permite a cada uno tener la libertad de
utilizar cualquier numero de herramientas durante el proceso de revision y analisis que sean
necesarias, desde realizar una lluvia de ideas o un analisis por gréficas de tendencia. Cualquier
herramienta es vélida si permite dar con la causa que origind el incidente y que cualquier
persona que en un futuro lea el informe pueda comprender lo sucedido.



El punto medular de esta metodologia es poder identificar a las areas impactadas y conocer los
procesos que estan o pueden estar involucrados al incidente.

La efectividad de las acciones de correccion dependera de la participacion de todas las areas y
del apoyo de los supervisores de area.

La mayor leccién que tengo de esta metodologia es, no suponer la causa raiz antes de realizar la
investigacion, cualquier persona tiene informacion del proceso que puede ser importante y la
redaccién de un documento tiene que ser lo mas sencillo y comprensible posible.

[I.  Experiencia profesional

El trabajo en equipo, la comunicacion y el liderazgo son caracteristicas que sobresalieron dentro
de este trabajo y que me permitieron encontrar soluciones para continuar con el plan de
produccién comprometido.

Una posicion dentro de cualquier compairiia (en este caso la posiciébn de Planeador Comprador
en el area de Cadena de Suministro) no limita las actividades que se puedan realizar y/o de la
manera en que puedas participar para conseguir los objetivos de la compafia.

Tener la oportunidad de participar y ser responsable de elaborar investigaciones a problemas
gque se presentan durante la operacién no sdélo requieren de una nueva administracion del tiempo
en el horario de trabajo si no también el de tener la iniciativa de involucrarte con otras areas de
las cuales puede que no conozcas mas alla del nombre.

La Ingenieria Industrial nos proporciona una ventaja competitiva desde los inicios de nuestra
experiencia profesional y es tener conocimientos basicos en varias areas dentro de la industria,
por ejemplo: Calidad, Manufactura, Finanzas, etc.

El reto es tener la capacidad de utilizar esos conocimientos para poder mejorar la comunicacion
y comenzar a crear puentes que permitan realizar las actividades de una manera mas agil y
efectiva. Como fue en este caso, la utilizacién de una herramienta sencilla pero efectiva como es
el caso de un Poka Yoke para poder impedir un futuro error para un préximo cambio en
materiales de empaque.

Una de las experiencias mas importantes durante la elaboracion de este trabajo fue el tener la
oportunidad de poder coordinar un grupo de trabajo, no importando la profesion, la edad o la
jerarquia, para poder solucionar un problema. Asi como plantear e implementar mejoras para el
proceso de cambio de artes de los materiales de empaque.
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