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Resumen — La identificacion de los productos es
una parte critica del proceso de manufactura.
Especialmente si se trata de medicamentos que
pueden ser adquiridos sin receta. Como parte del
proceso de desarrollo y validacion del producto se
debe tomar en cuenta la forma en la que se
identificaran el producto y el empaque en él se
distribuir4. Los Componentes Impresos Nivel | que
se utilizan en la industria donde se desarrollo el
trabajo son altamente custodiados por el personal
de Garantia de Calidad asignado al Cuarto de
Etiquetas. Este cuarto, con acceso controlado,
sirve de lugar de almacenaje para dichos
componentes y debe mantenerse en condiciones que
no representen riesgo para el material que en él se
almacena. Para asegurar lo anterior se lleva a
cabo una Inspeccion Visual diariamente. Ademas,
dicho personal es el responsable de entregar y
recibir los Componentes Impresos al personal de
Empaque. Haciendo uso de la metodologia de Seis
Sigma, los objetivos principales del proyecto seran
reducir la frecuencia de las Inspecciones Visuales
realizadas en el Cuarto de Etiqueta y eliminar la
intervencion del personal de Garantia de Calidad
en la devolucion y entrega de los Componentes
Impresos Nivel | entre las 6rdenes de proceso del
area de Empaque. Esto no fue posible debido a
responsabilidades establecidas en estdndares de la
compaifiia, los cuales no fueron negociables.
Términos Claves — Componentes Impresos
Nivel I, Cuarto de Etiquetas, Inspeccion Visual,
Procedimiento Estandar de Operacion.

INTRODUCCION

La identificacion de los  productos
manufacturados es una parte importante del
proceso.  Especialmente cuando se trata de
productos para consumo humano. Como parte del

proceso de validacion de dichos productos, se debe
desarrollar una forma especifica de identificar el
producto, para que pueda ser distinguido facilmente
por el consumidor o paciente. Ademas de proveer
la informacion minima y necesaria solicitada por
las agencias regulatorias. Entre las cuales se puede
mencionar: ingredientes o componentes, dosis,
instrucciones de uso y efectos adversos. Todo lo
anterior, al igual que las instrucciones para llevar a
cabo la manufactura del producto deben estar por
escrito y accesibles para todos los empleados, en
todo momento. Dichos documentos son conocidos
como procedimientos estdndares de operacion
(SOP, por sus siglas en inglés). La informacion,
especificaciones e instrucciones que estan
contenidas en los SOP’s son derivadas de los
reportes de validacién de los distintos procesos. En
nuestro caso, tanto los protocolos de validacion
como los SOP’s deben ser disefiados cumpliendo
los requisitos establecidos en los estandares. Los
cuales son documentos oficiales que contienen los
requisitos minimos y roles responsables para cada
una de la operaciones y sistemas de la compafiia.
Los mismos tienen que ser utilizados como guias en
todas las localizaciones fisicas de la empresa, sin
importar los procesos de manufactura que llevan a
cabo, al momento de hacer mejoras a los procesos y
cambios en los SOP’s. Los estandares son basados
en el Cédigo de Regulacién Federal (CFR, por sus
siglas en inglés). El cual es una guia, de la
Administracién de Drogas y Alimentos o mejor
conocida como FDA, que contiene los requisitos
minimos para la manufactura, etiquetado, limpieza
de equipo, controles de calidad y las acciones
minimas en caso de una desviacion durante la
manufactura de los productos para el consumo o
uso humano que seran distribuidos en los Estados
Unidos de América.



En el caso de la industria farmacéutica el
etiquetado del producto es una parte importante del
proceso. Especialmente si  se trata de
medicamentos sin receta, ya que los mismos son
adquiridos directamente por el paciente o cliente.
Sin la necesidad de una orden médica y que el
mismo sea despachado por un personal cualificado
que pueda identificar algin problema o situacion
peculiar con el producto. La compafiia donde se
Ilevé a cabo el proyecto se dedica a la manufactura,
empaque Yy distribucién de medicamentos sin
recetas o conocidos como “over the counter”. Para
la identificacion del producto se utiliza ya sea el
proceso de impresion del mismo, utilizando rolos
de goma, o ponches grabados durante la etapa de
dosificacion. Las instrucciones de usos, la dosis,
efectos secundarios e informacion adicional son
contenidos en las cajas de carton y etiquetas que se
utilizan durante el proceso de Empaque. Estos dos
son clasificados como Componentes Impresos y su
uso, recibo y almacenamiento es regulado y
controlado.  Dichos componentes, una vez se
reciben en la planta de manufactura son
almacenados en el Cuarto de Etiquetas, un area con
control de acceso, y puestos bajo la custodia del
personal de Garantia de Calidad. Quienes son los
responsables de asegurar el area y manejar los
componentes hasta que sean entregados para una
orden de proceso. (Ver Figura 1)
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Figura 1

Tareas Asignadas a QA

Planteamiento del Problema

Durante la ejecucion diaria de las tareas,
siempre existe la posibilidad de identificar mejoras
y areas de oportunidades para hacer del proceso uno
mas robusto. En el momento historico que estamos
viviendo tanto en el pais de Puerto Rico como en la
industria en la que se llevo a cabo el proyecto toda
idea o proyecto que signifique reduccién de costos
0 tiempo de ejecucion son bien recibidos y
apoyados completamente. Especialmente cuando
se trata de tareas realizadas por un departamento
que ha sido impactado con la disminucién de la
plantilla de personal, la consolidacién con otro
departamento y asignacion de tareas adicionales.

Los departamentos de Garantia de Calidad
(QA, por sus siglas en inglés) asignado a “Shop
y Revision de Registros fueron
consolidados. Es por ello que se escogid un
personal para que se diera a la tarea de identificar
tareas que pudieran ser simplificadas o mejoradas
para maximizar el uso del tiempo y de los recursos.
Pero asegurando cumplir con los procedimientos y
estandares de la compafiia, sin que se afecte
adversamente las operaciones o se impacte la
calidad, pureza, eficacia, integridad, fuerza y
disponibilidad del producto.

Como parte del plan de mejoras y control
interno del departamento para monitorear el uso del
tiempo de los empleados vs la cantidad de personal
y tareas asignadas se identificaron varias areas de
oportunidades. Este proyecto se enfocara en lo
relacionado al manejo del Cuarto de Etiquetas.

El procedimiento para el Manejo y Control de
los Componentes Impresos en el Cuarto de
Etiquetas pide que se realice una inspeccion visual
diariamente en dicho cuarto. Como parte de la
inspeccion se cotejan las condiciones fisicas del
area, el control de acceso, las identificaciones y
segregacion del material localizado en el piso y el
estatus de los materiales localizados en los estantes.
El resultado de la inspeccion es documentado en
una forma oficial, la cual contiene cada uno de los
puntos que deben ser cotejados.
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El mismo SOP provee las instrucciones
necesarias para el manejo de los componentes
impresos, siempre y cuando estén bajo la custodia
de QA, hasta el momento que le sean entregados al
personal de Empaque para su uso en un lote de
manufactura en especifico. También provee las
instrucciones para la devolucion de dicho material a
la custodia de QA.

Hace 2 afios, como parte de un proyecto de
Kaizen se implement6 lo que conocemos como
despachos en linea con el proposito de minimizar el
movimiento de los componentes impresos y el
tiempo de la tarea. Ya que si al terminar una orden
de proceso, quedaban como remanente cartones o
etiquetas en su empaque original, completos, los
mismos debian ser retornados en el sistema de
inventario y devueltos al Cuarto de Etiquetas,
aungue fueran a ser utilizados en la préxima orden.
Lo que significaba que el operador de Empaque
debia llevar los componentes hasta el Cuarto de
Etiquetas, hacer las debidas transacciones en el
sistema y devolver el material al inventario de
dicho cuarto y completar la documentacion del
retorno, junto con el personal de QA que recibia el
material. 'Y en ese mismo viaje, solicitar que se le
entregara el mismo material que estaba
devolviendo, para utilizarlo en su préxima orden,
hacer las debidas transacciones y completar la
documentacion y volver a llevarse el material para
la linea de Empaque. Es por ello que se modificé el
proceso para que el operador de Empaque una vez
haga la devolucion en el sistema de inventario de la
planta, los deje localizado (tanto fisicamente como
en sistema) en un area determinada en la linea de
Empaque, imprima las identificaciones necesarias y
le notifica al personal de QA para que vaya hasta
dicha area haga los cotejos pertinentes, complete el
recibo de dicho material y a la vez documente la
entrega para la préxima orden.

Objetivos de la Investigacion

Como parte del proyecto se espera reducir la
frecuencia de la Inspeccion Visual del Cuarto de
Etiquetas realizada por el personal de QA asignado
a dicha area. Adicional de establecer los controles

necesarios para eliminar los despachos en linea por
parte de QA. Para que una vez terminada la orden
de Empaque, puedan utilizar los componentes en la
proxima orden sin realizar documentacion
adicional, mas alld de las transacciones en el
sistema de inventario o la requerida por los
registros del lote.

REVISION DE LITERATURA

En una industria farmacéutica, cada uno de los
procesos siempre tiene espacio para mejorar.
Queda del personal identificar las mismas,
desarrollar una idea o proyecto para trabajarlas e
implementarlas. En el caso de la compafiia en
donde se llevo a cabo el proyecto, por la situacion
regulatoria en la que se encuentran tiene muchas
areas de oportunidades. Las cuales deben ser
trabajadas de forma répida, pero sin afectar la
calidad del proceso y del producto y cumpliendo
con los acuerdos de caracter legal establecidos con
la FDA. Esto se debe a que muchos de los procesos
que sufrieron mejoras han aumentado el tiempo
para las tareas, lo que al final se traduce en un
mayor costo operacional y costo por unidad. Lo
que influye en los precios en el mercado del
producto manufacturado.

Cuando hablamos de costo por unidad nos
referimos al costo que conlleva la produccion de
cada unidad de producto. Dicho costo es
dependiente de los costos, tanto los fijos como los
variables, y del nudmero total de unidades
producidas (produccién total) [1]. Los costos fijos
son aquellos que no dependen del volumen de
produccion [2]. Por ejemplo: los servicios de
energia eléctrica y agua potable y la planta fisica.
Mientras que los costos variables son los que
dependen del nivel de produccion [3]. Podemos
mencionar como ejemplos el costo de materiales,
fuerza laboral, entre otros.

El tener un producto con mayor costo en el
mercado nos pone en desventaja con la
competencia. Es de conocimiento general que
siempre habra clientes fieles a la marca, los que sin
importar el precio siguen adquiriendo el producto,



ya sea porque les funciona o costumbre o por gusto.

Pero sabemos que ese tipo de cliente no representa

la mayoria. Por lo que es necesario desarrollar

estrategias para atraer a los otros clientes y

mantenerlos, pero a la misma vez reducir los

costos. Como uno de los objetivos de la compafiia
siempre esta presente el reducir el costo por unidad.

Sin afectar la calidad de producto y la

disponibilidad del mismo en el mercado. Al final

todo es un negocio, donde tenemos un compromiso
con nuestros pacientes y los cuidadores que
depositan su confianza en los productos que
hacemos, pero también tenemos un compromiso
con nuestros accionistas. Ellos necesitan ver que la
compafiia tiene ganancias y que es un negocio

prospero. De forma tal que los motive e incentive a

continuar invirtiendo.

Actualmente los componentes impresos se
clasifican en tres niveles:

o Nivel I: Se refiere a la etiqueta y etiquetado del
producto que tienen el propésito de proveer
informacién especifica del producto a los
consumidores o profesionales de la salud.

o Nivel II: Se refiere a la etiqueta o etiquetado
del producto que contiene informacion general,
la cual no es critica para el consumidor.

e Nivel IlI: La etiqueta y etiquetado son
utilizados para diferenciar el producto dentro
de la cadena de suministro.

En nuestro caso manejamos componentes
impresos Nivel I. Debido al tipo de informacion
que contienen el manejo de los mismos es bastante
restrictivo. Los mismos deben permanecer bajo la
custodia del Departamento de Garantia de Calidad
hasta el momento en que vayan a ser utilizados en
una orden de proceso. EIl acceso a las areas de
almacenaje de dichos componentes deber ser
restringido, ya sea fisicamente o mediante
procedimiento.

El area de almacenaje de los componentes
impresos debe mantenerse en buen estado, que
cumpla con las Buenas Précticas de Manufactura
(GMP, por sus siglas en inglés). Dichas practicas
proveen sistemas que aseguren un disefio adecuado,

monitoreo y control de los procesos de manufactura
y facilidades [4]. Las mismas son establecidas por
la FDA. Toda industria que desee comercializar un
producto para consumo 0 uso humano (maquillaje,
alimentos, medicamentos, jarabes) en los Estados
Unidos de América debe cumplir con las
regulaciones GMP y todo lo que conlleve ser
acreditados por dicha agencia regulatoria. El
cumplir con las regulaciones GMP asegura la
identidad, fuerza, calidad y pureza de los productos
farmacéuticos, exigiendo que las operaciones para
la fabricacion de los productos sean controladas por
el manufacturero. Para ello deben establecer
sistemas de calidad fuertes, utilizar componentes de
calidad apropiados, establecer procedimientos de
operaciones robustos, detectando e investigando
cualquier desviacién de la calidad del producto y
manteniendo pruebas confiables de laboratorios [4].

Cada una de las industrias es responsable de
disefiar e implementar distintos métodos que los
ayuden a asegurarse que sus procesos y areas estan
en control y cumplen con las regulaciones GMP.

Entre los métodos podemos  mencionar:
inspecciones  visuales,  monitoreos,  rondas,
auditorias internas, estadndares, procedimientos,

instrucciones de trabajo, entre otros.

METODOLOGIA

El trabajar de una forma organizada, sin perder
de vista los distintos puntos que se quieren trabajar
con el proyecto es necesario utilizar alguna de las
técnicas aprendidas durante todo el tiempo de
estudio. Para realizar este proyecto se utilizara la
metodologia de Seis Sigma conocida con el
acrénimo de DMAIC, por sus siglas en inglés. (Ver
Figura 2)

o  Definir: Fase durante la cual se debe establecer
el problema que se estara trabajando, las metas
especificas del proyecto y su alcance. Ademas
de definir los participantes del mismo.

e Medir: Consiste en entender la funcion actual
del problema que se identifico en la fase
anterior. Es la etapa durante la cual se



recolectara la data relevante, la cual servird de
base para evidenciar cualquier mejora.

e Analizar: Se debe hacer un anélisis de la data
recolectada en la fase anterior. Ademas de
determinar la causa del problema y cémo
reducir o eliminar el mismo.

e Mejorar: Fase de seleccionar la solucion del
problema establecido. Debe establecerse un
plan para implementar los cambios, donde se
pruebe la efectividad de los mismos.

e Controlar: Consiste en tomar las medidas
necesarias y monitorear el proceso con el
objetivo de asegurar que el problema fue
corregido.

it | [0 Medir | Analizar _ Mejorar | |Controlar
) - o ¢

Figura 2
Flujograma de la Metodologia de Seis Sigma

RESULTADOS

Durante el afio 2016 el departamento de QA
Shop Floor pasé por un proceso de restructuracion
grande. Lo que conllevé hacer un ejercicio, por
parte de la gerencia del departamento, de estudiar
cada una de las tareas asignadas y el tiempo que
conllevaba realizarlas. Para asi asegurar que con el
personal asignado al departamento podian
cumplirse. Durante dicho ejercicio se determind la
reasignacién de algunas tareas, eliminacién de las
que se consideraban redundantes y la consolidacion
de algunas otras.

Se identificd que el tiempo invertido en realizar
la Inspeccion Visual al Cuarto de Etiquetas,
realizada diariamente, depende en gran medida de
la habilidad de la persona para realizar la misma, la
cantidad de interrupciones que puedan tener durante
el proceso y el resultado de la Inspeccion. De
encontrar algin punto de cotejo que no cumpla es
necesario documentar las acciones llevadas a cabo,
lo que aumenta el tiempo necesario para completar
la tarea. Al evaluar cada uno de los puntos de
cotejo de la forma utilizada para documentar los

resultados se determind que los mismos no pueden
ser eliminados, ya que no existe otro sistema o
mecanismo para asegurar que las condiciones
expuestas en dicha forma se cumplen. Debido a
que el documento sufrid6 cambios en enero 2016,
donde se consolidaron algunos puntos y se
eliminaron aquellos para los cuales habia un
mecanismo alterno para asegurarlo. En este caso lo
Gnico que pudimos mejorar fue el eliminar la
instruccion del procedimiento y de la forma de
cotejo para que el material impactado por una
investigacion sea removido del estante y localizado
en el drea de espera (“Hold Area”) del Cuarto de
Etiquetas, segregar el mismo con postes y cadenas
para evitar su uso. Lo cual no es necesario ya que
el estatus de dicho material en el sistema de
inventario evita que el mismo sea entregado y
utilizado por el personal de Empaque. Adicional
que durante el proceso de despacho de los
componentes el personal de QA debe asegurarse
que el mismo no esté impactado por una
investigacion y esté en estatus de disponible para
uso en el sistema de inventario.

Otro cambio que se trabajo fue disminuir la
frecuencia de la Inspeccion Visual. La misma era
realizada diariamente.  Luego de evaluar los
estandares y procedimientos vigentes y que se
considera como un mecanismo interno utilizado
para asegurar que el area cumple con las
regulaciones GMP y que no es requerida por los
estandares ni por el CFR se decidié reducir la
frecuencia de la misma a una vez a la semana. Lo
que significa una reduccién en el tiempo empleado
por el personal para realizar la tarea, si lo medidos a
nivel semanal o mensual (que es la medida de la
gerencia). En una semana de trabajo, compuesta
por 5 dias, se invertia, en promedio, 125 minutos
para realizar dicha Inspeccién. Al reducir la
frecuencia a una semanal significa una disminucion
de 80% del tiempo empleado por el personal para
realizar la Inspeccién, ya que s6lo son 25 minutos,
en promedio, a la semana que se utilizaran para
realizar la tarea. Lo que significa que en forma
general y global, el personal cuenta con tiempo
adicional para hacer otras tareas. (Ver Tabla 1)



De los objetivos del proyecto no fue posible
obtener resultados positivos para desistir de la
eliminacién del proceso conocido como despacho
en linea. Dicho cambio no fue posible debido a una
instruccion en uno de los estandares que
responsabiliza al personal de QA aprobar las
transacciones de retorno al inventario de los
Componentes Impresos Nivel 1. Al momento,
debido a la implementacion del registro electrénico,
utilizar el método de revision de registro conocido
como “Aprobar por excepcion” y la documentacion
realizada no existe un método alterno que podamos
utilizar para justificar la eliminacion de Ia
participacion de QA en los retornos de
Componentes Impresos Nivel | entre las 6rdenes de
proceso de Empaque. Adicional no se permitio el
incluir una instruccion para el cotejo de dichas
transacciones durante el proceso de revision de
registros de Empaque debido a que impactaria
directamente el tiempo de dicha tarea y la
disponibilidad para que el lote de Empaque pueda
ser aprobado para su distribucién en el mercado.
(Ver Figura 3)

Tabla 1
Linea de Tiempo Tabulada para las Tareas Asociadas a los
Cambios del Proyecto

Fechas propuestas | Fochas completadas
Fechade | Fechade | Fachade | Fachade
Tareas ; o ;
S ficio lizado | cio lizado
Hgyifcurloscambios syl vlos -\ y0ru0e | gy | oga0ns | o7owns
documentos impactados
Realizar los cambios en los documentos 071316 | 110916 | 071216 | 110916
[dentificar el personal que aprobaré los cambios | 110716 | 110816 | 110316 | 110316
"Collaborative" con los aprobadores 101016 | 11716 | 101016 | 111516
Calsbora” cn & Depramettode | 11306 | 11 | s | gt
Adiestramiento
Proceso de aprobacion de los documentos en . an Az a1/
112216 | 113016 | 111616 | 112116
EDM
Adiestramiento del personal 1201146 | 121216 | 112216 | 120116
Fimar b doomenacin pua b checidad e \ 1)y | yaang | g | g
los documentos
Efectividad de los documentos 121516

(1]

[2]

(31

(4]

Figura 3
Tareas Asignadas al Personal de QA luego de la
Consolidacion de los Departamentos

REFERENCIAS

Enciclopedia Financiera (n. d.). Costo promedio [En linea]
Disponible: http://www.enciclopediafinanciera.com/defini
cion-costo-promedio.html. [Accesado: 21 de enero de
2017].

Enciclopedia Financiera (n. d.). Costos fijos [En linea]
Disponible: http://www.enciclopediafinanciera.com/defini
cion-costos-fijos.html. [Accesado: 21 de enero de 2017].

Enciclopedia Financiera (n. d.). Costos variables [En linea]
Disponible: http://www.enciclopediafinanciera.com/defini
cion-costos-variables.html. [Accesado: 21 de enero de
2017].

Food and Drug Administration (FDA). (2015, January 6).
Facts about the Current Good Manufacturing Practices
(CGMPs) [En linea]. Disponible: http://www.fda.gov/
Drugs/DevelopmentApprovalProcess/Manufacturing/ucml
69105.htm. [Accesado: 28 de enero de 2017].



