Tecnfza CIFABOL

Especialistas en Ingenieria, IoT y Cumplimiento Regulatorio . . ..
Camara de la Industria Farmacéutica Boliviana

FORMACION DE AUDITORES EN
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Septiembre 2022
Parte V

con Tecnyca: funciona

® S )
E p.recnycat
\E""’““ ol aleanceds sus manos Arquitectura Cumplimiento Monitoreo
e Ingeneria regulatorio continuo cap

%
0



®

Tecnf’ca

Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

) Que vemos

Como ver
Los Hallazgos?

Que esta oculto
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» “Elemental,

mi querido
Watson”

Sherlock Holmes

con Tecnyca: funciona A



Tecnfca PASO A PASO

Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

Identificar el problema y su impacto

Establecer lider de la investigacion y equipo interdisciplinario

Seleccionar las herramientas necesarias para captar informacion.
Andlisis de la informacion y lista de hechos.

Establecer un planteamiento de trabajo claro y facil de manejar.
Redactar el trabajo de investigacion.

Elaborar la conclusion.

Tomar acciones.
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1. IDENTIFICAR EL PROBLEMA

No
Conformidad

O0s >
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Queja
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Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

;QUE SUCEDIO? [ Cual fue el Hallazgo detectado J

;COMO SUCEDIO? [ De que manera fue detectado }

[ Cual fue la fecha de la auditoria }

;QUIEN LO DETECTO? [ Nombre y cargo de quien detecto el hallazgo }

;EN DONDE OCURRIO? { Lugar o area donde se presento el hallazgo }

. 2 Especificacion, norma
o ? ) ’
ENTO ES REINCIDENTE?  ¢QUE SE INCUMPLIO? procedimiento, politica
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Ya se habia presentado el mismo hallazgo o
evento?
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2. LIDER / EQUIPO INTERDISCIPLINARIO
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3. Definir
Herramientas
PARA CAPTAR
INFORMACION
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Entrevistas o % Lista de datos y
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4. ANALISIS DE INFORMACION

PUR UUE 2 CAUSA
POROVE 2y
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EFELTO

Materidles Maquinas Métodos
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5. REDACTAR TRABAJO

RESPUESTA
Sl [ NO | NA

PLANTEAMIENTO

¢ El personal esta entrenado?

¢El personal conoce el
procedimiento?

unciona

¢El personal olvido ejecutar la
actividad?

¢El personal tom¢ la decision de
ejecutar la actividad?

¢, Otro? ¢Cual?

con Tecnyca
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MATERIALES

PLANTEAMIENTO

RESPUESTA

sLas materias primas o materiales
se encuentran aprobados?

. Se presentaron desviaciones
durante la aprobacién de las
materias primas o materiales?

¢El proveedor de las materias
primas o materiales se encuentra
dentro del listado oficial de
Proveedores Aprobados?

¢ El arte de los materiales es el
correcto y se encuentra vigente o es
parte de un agotamiento?

¢ Otro? ¢ Cual?

JUSTIFICACION Y SOPORTE

ciona
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METODO

RESPUESTA
Sl | NO | NA

PLANTEAMIENTO JUSTIFICACION Y SOPORTE

¢El proceso se encuentra
documentado yvigente en el
Sistema de Gestion Documental?
Ej: procedimiento, instructivo,
registro, anexo, técnicas,
especificaciones, master, etc.

¢SEl documento es claro, completo y
especifico?

ciona

¢El proceso se ejecutd acorde con
los instructivos o lineamientos
aprobados?

fun

’Se detectaron desviaciones durante
los controles o ejecucion del

proceso? ¢;Qué medidas fueron

adoptadas? Especifique.

;Otro? ¢ Cual?

con Tecnyca
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MEDIO AMBIENTE

PLANTEAMIENTO

RESPUESTA

SI | NO | NA

¢cLas condiciones de temperatura
del area son las adecuadas?

¢Las condiciones de humedad del
area son las adecuadas?

¢cLas condiciones de luzdel area
son las adecuadas?

. Otro? ¢ Cual?

JUSTIFICACION Y SOPORTE

MAQUINA

PLANTEAMIENTO

RESPUESTA

SEl instrumento esta calibrado?

SEl equipo esta calificado?

. El software asociado esta
validado?

equipo cumple con el
nimiento preventivo?
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6. CONCLUSION

CAUSA RAIZ CAUSA CONTRIBUTIVA
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Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

CORRECCION

/. TOMAR ACCIONES

Accion tomada
para eliminar

una NC /

Actua sobre el

efecto

CORRECTIVA

Accion tomada
para eliminar
la causa de una
NC / actua sobre

la recurrencia

ﬁe"i'

PREVENTIVA

Accion tomada
para eliminar
la causa de una NC
POTENCIAL
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Ejemplo 1

Hallazgo CORRECION A.CORRECTIVA | A.PREVENTIVA
No se evidencia cumplimiento en la Incluir al CAUSA RAIZ: 1. Incluir un
evaluacion de desempeio del fabricante fabricante en METODO proceso de
de lactosa mono hidrato, incumpliendo el | cronograma 2021 Actualizar el listado verificacion por 0
numeral 5 del Informe 32 ya que al de proveedores y una segunda ':
revisar los registros no se incluyo en el cruzar contra el instancia al g;j
cronograma de evaluacion 2021 cronograma 2021 cronograma de U
Lo anterior genera un riesgo de no evaluacion para S:
asegurar la sostenibilidad de calidad de asegurar que R;J
este excipiente. TODOS los e
proveedores 0
estén incluidos J
2. Actualizar el =
POS para incluir t:
esta doble {'«‘5
verificacion I~
)
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Ejemplo 2

Hallazgo CORRECCION | A.CORRECTIVA | A.PREVENTIVA
No se evidencia puntos de uso de agua Establecer proceso de | CAUSA RAIZ: 1.Revisar 100% todas =
purificada en las areas de dispensacion y transporte de agua Instalaciones la areas que .
fabricacion de jarabes durante el purificada / validar requieran punto de 1u)
recorrido por el area de produccion, proceso Instalar punto de uso de agua =3
incumpliendo el numeral 6 del Informe 32 uso de agua en las | purificada y \C‘J
Lo anterior genera un riesgo de no areas de establecer plan para f_’j
asegurar el correcto aseo del area entre dispensacion y instalacion £
los procesos productivos y en la calidad fabricacion 2. Actualizar POS =3
del agua usada para la fabricacion de para incluir este ““"‘
jarabe x. lineamiento 1)
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Ejemplo 3

——

Hallazgo CORRECCION A.CORRECTIVA A.PREVENTIVA
No se evidencia registros de Calificar un CAUSA RAIZ: METODO 1.  Monitorear en el
calificacion de auditores internos | auditor interno 1. Actualizar el POS para comité de calidad, el i
incumpliendo el numeral 8 del con empresa incluir los mantenimiento del |8
Informe 32 externa lineamientos para estado de calificacion -
calificacion de del grupo de ;Q
Lo anterior genera un riesgo de no auditores internos auditores internos U
asegurar el correcto desarrollo de 2. Ejecutar el plan de 2. Incluir este indicador f;
auditorias internas en la calificacion de un en los documentos \Z"j
organizacion numero adecuado de oficiales del sistema y g
auditores para la en el POS de comite T
organizacion J
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8. SEGUIMIENTO
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La wmayor parte de los
hechos son
inobservables, por lo
cual hay que inventar
indicadores.

“La mayoria de las personas gastan
mas tiempo y energias en hablar de
los problemas que en afrontarlos”,

Henry Ford

Mario Bunge
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Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

«Todo lo que se hace se puede medir, solo si se mide se
puede controlar, sélo si se controla se puede dirigir y sélo
si se dirige se puede mejorar»

:Qué errores cometemos ?

O No sabemos que medir

O Se recogen datos pero no se analizan

d El volumen de mediciones es muy alto y no se
gerencia los indicadores

3 No hay homologacion en los conceptos a medir ni en
las fuentes

O No hacemos seguimientos a los indicadores
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Especialistas en Ingeniera, IoT y Cumplimiento Regulatorio

INDICADORES DE GESTION

:Qué es un indicador?

Es una expresion matematica que permite evaluar el
comportamiento de una variable o caracteristica objeto
de estudio

Qué es un indicador de gestién ?

Es una expresion matematica que permite evaluar una
variable de desempeno que sirven para determinar el
cumplimiento de los objetivos. Que al ser comparados
con algun nivel de referencia, puede senalar una
desviacion sobre la cual se pueden tomar acciones de
mejoramiento.
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Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

;Cuales son las caracteristicas de un buen indicador?

FIABLE

e Medido de diferentes formas, debe ofrecer el mismo
valor.

e No puede ser influido por quien recoge el dato o por el
método de recogida.

VALIDO
e Sea capaz de identificar todos aquellos casos en que
existe un problema real y si cumple su proposito

RELEVANTE
« Se relaciona con RESULTADOS CLAVES de la dependencia u
organizacion sujeto de evaluacion
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Especialistas en Ingenieria, 10T y Cumplimiento Regulatorio

;Cuales son las caracteristicas de un buen indicador?

SENSIBLE « Es capaz de percibir los cambios en la
calidad, no genera falsos negativos.

ESPECIFICO « Mide solamente los fendmenos que se
quieren medir y no otros. « No se afecta por otros
fendmenos, no genera falsos positivos

INDUCTOR DE LA ACTUACION « Permita tomar decisiones

SENCILLOS « Deben ser siempre faciles de capturar y no
deben implicar un elevado grado de dificultad en su
interpretacion.
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Codigo Nombre del Tipo de Foérmula Frecuencia Fuente de
indicador indicador de medicion informacién
INAT-0T Porcentaje de Informes | Eficacia # de Informes emitidos / Anual Sistemas
emitidos a tiempo # total de informes programados Auditoria
segun plan Interna
ajustado * 100
INAT-02Z Porcentaje de Eficacia # de Auditorias realizadas / # Semestral Sistemas
cumplimiento del plan de de Auditorias Auditoria <€
Auditoria Interna programadas en el Plan Interna -
ajustado * 100 .,
INAT-03 Capacitacion recibidapor Talento Total de horas de capacitacion Anual Sistemas
auditor Humano recibidas / Auditoria rU
total de auditores Interna C
INAT-04 Cantidad de auditorespor cada | Costo/ # de auditores / Anual Sistemas 0O
100 productividad | total de empleados *100 Auditoria -
empleados Interna U
INAT-05 Nivel de hallazgos Eficacia Cantidad de Hallazgos por Anual Sistemas 3
criticidad por area Auditoria =y
Interna :
INAT-U6 Nivel de recurrencia de| Eficacia # Hallazgos recurrentes por area Semestral Sistemas 0
hallazgos Auditoria
e Interna i
.y INAT-07 Ejecucion derl Costo/ Presupuesto e]lecutado / Anual Sistemas =
. presupuesto de la productividad | presupuesto planeado Auditoria
Auditoria Interna Interna LJ
INAT-08 Cumplimiento CAPA Eficacia CAPA Cerrado / Anual Sistemas U
) CAPA planeados /—}uditoria i"'-
nterna
U
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INDICADORES DE GESTION
Mejora

EVALUACION DE LA CALIDAD EN LA EMPRESA

Si fabricamos sin “defectos” o prestamos un servicio sin “defectos”, nuestro
producto o nuestro servicio tendra un costo menor, lo que puede permitir:
Ahorrar costos y/o establecer precios mas competitivos
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Beneficios de los Costos de Calidad
<+ Aumento de |la capacidad de cumplir los requisitos
normativos

< Reduccion de costos de produccion

< Mejora en el planeamiento y la programacion de
actividades.

< Mejora de la productividad.

< Aumento de la utilidad o beneficio.

< Satisfaccion del cliente.

con Tecnyca: funciona
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CALIDAD

COSTOS DE PREVENCION

Prevenir errores en el disefio y desarrollo y otros aspectos del

inicio y creacion de un bien o servicio

COSTOS DE EVALUACION

Realizar inspecciones, pruebas y otras evaluaciones
planificadas, con el objeto de determinar si las unidades
producidas, los programas o los servicios, cumplen con los
requisitos establecidos

NO CALIDAD -

COSTOS DE FALLOS INTERNOS
Costos asociados con defectos que se descubren antes de que
el bien o servicio llegue al cliente

COSTOS DE FALLOS EXTERNOS
Asociados con defectos encontrados después de remitir el
producto al cliente
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Revision (del diseno del producto, del proceso de fabricacion, comercializacion)
Desarrollo y calificacion de productos
Evaluacion de proveedores

Planificacion de la calidad Ju]
Formacion Continua 8
Control estadistico de procesos C.OStOS para [w
, , , evitar la mala s
Sistema de Aseguramiento de calidad T \E
Auditorias del sistema de calidad productos o fU
Mantenimiento preventivo servicios Ry
Analisis de riesgos é‘
Validacion a
Equipos para mejora continua .
Reuniones de calidad para monitorear indicadores 8
U
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s Cumplmene www.tecnyca. 3

aCitaciones



®

Tecnf’ca
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Mantenimiento de laboratorios

Calibracion Costos
para evaluar m
ENSV%R o medir la C
Homologaciones y certificaciones externas conformidad de 8
Auditorias de calidad de productos los productos o =
B . . e servicios frente a =)
Inspeccion de materias primas en recepcion eE ErES dle o
Inspeccion de productos durante el proceso calidad 9
Formacion de empleados para la evaluacion é‘
O
I~
S
U
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Costos internos por fallas de producto (defectuosos, danados,

Costos por fallos de compras

Burocracia interna
Son aquellos

. . n
Desperdicios defectos -
Reinspecciones encontrados Q
Y. en los \J
Repeticion de pruebas =
. _ productos =
Rebajas por mala calidad antes de ser g
Pérdidas de trabajo por errores internos enviados 8
Reprocesos alos 2
P clientes S
Desmotivacion de empleados Q
Demoras injustificadas en procesos 'E
O

U
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Gestion de quejas/reclamaciones

Devolucion de productos
U Quecn Es UN Recalo

Dol quefa a asatifaceon

Sanciones

Pérdida de ventas g
Indemnizaciones 8
Campanas de sustitucion de productos defectuosos 5
Pleitos I'D
Reprocesos S{
Desperdicios S
Imagen negativa &
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o e Recomendacion
PREVENCION EVALUACION
L ] ) . m
Y Y Invierta en <
I COI05 prevencion!!!!! O
INCONTROLABLES G
y en mejora =
'r continua -
-

Costo Total de la Calidad = Costo de la Calidad + Costode la MalaCalidad

con Tecnyca
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BENCHMARKING

Método de mejora continua
Se compara el desempeno con el de otra empresa,
dentro o fuera de su sector

TIPOS

BENCHMARKING INTERNO Comparacion interna

BENCHMARKING COMPETITIVO Comparacion con competidor directo

BENCHMARKING CON EL MEJOR Comparacion con el mejor
(independientemente del sector)

No significa copiar
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