UNIVERSIDAD DE CARABOBO
FACULTAD DE IN(?ENIERIA FHEH%THU
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL WEENERIA

APLICACION DE LA FILOSOFIA LEAN EN LOS PROCESOS DE
VALIDACION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Caso practico: Pfizer Venezuela S.A. PGM

Valencia — Servicios Técnicos & RFT (6 Sigma)

. Autores:
Tutor académico:

Ing. Andrés Jiménez Cunin Sanchez, Yenny Katherine

Velasquez Di Liberti, Jose Antonio

VALENCIA, OCTUBRE DE 2009



UNIVERSIDAD DE CARABOBO
FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

FACLLTRD
1]
WLENERIA

APLICACION DE LA FILOSOFIA LEAN EN LOS PROCESOS DE
VALIDACION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Caso practico: Pfizer Venezuela S.A. PGM

Valencia — Servicios Técnicos & RFT (6 Sigma)

TRABAJO ESPECIAL DE GRADO PRESENTADO ANTE LA ILUSTRE
UNIVERSIDAD DE CARABOBO COMO REQUISITO FINAL PARA OPTAR AL
TiTULO DE INGENIERO INDUSTRIAL

Autores:
Cunin Sanchez, Yenny Katherine

Velasquez Di Liberti, Jose Antonio

Tutor académico:

Ina. Andrés Jiménez

VALENCIA, OCTUBRE DE 2009



AGRADECIMIENTO

Gracias, Dios, por darnos la vida, salud y fortaleza para llegar a la
meta, culminar este trabajo. TU mas que nadie sabe que este camino es
solo el comienzo de una gran historia, Gracias por estar siempre a nuestro

lado.

A nuestros padres y hermanos, por su inmensa comprension y apoyo,
por el tiempo que no estuvimos con ellos, pero sobre todo, por creer en

Nosotros.

A Nuestros Profesores, pues desempefiaron una labor importante al

guiarnos y asesorarnos en el transcurso de nuestra carrera universitaria.

A cada uno de nosotros, como comparieros de carrera, de vida, por el
amor, apoyo y compafila brindada en cada etapa del camino que
recorrimos juntos y, también en aquellos momentos dificiles. Gracias por

la amistad, Gracias por nuestro Triunfo.



DEDICATORIA

Dedicamos esta Tesis con mucho carifio a nuestros padres que nos
dieron la vida, la estabilidad emocional, econémica y sentimental para
materializar uno de nuestros mas grandes suefios. Gracias, por darnos
una carrera para nuestro futuro y por creer en nosotros. Siempre han
estado ahi apoyandonos, brindandonos su amor y luchando para

comprender nuestros ideales..

A nuestras hermanas y hermanos, por ser mi fuente de motivacion,

pues siempre querremos ser su ejemplo a seguir.

A nuestras Familias, que dia a dia nos ensefian que todo esfuerzo

tiene su recompensa.
A aquellas personas que no estan presentes en cuerpo, sabemos que
sus almas si lo estan, y que siempre estuvieron a nuestro lado, dandonos

fuerzas para continuar nuestro camino.

Sin ustedes a nuestro lado, no lo hubiésemos logrado.



INDICE GENERAL

RESUMEN
INTRODUCCION
CAPITULO I. EL PROBLEMA ... .. ottt e et
I 5 0] o ST PP
O O V] T o P
00 O /1 T o
I T Y 1 o
I I @ o = T oo =1 g = VPP
1.2. Planteamiento del Problema.............ccoiii i
1.3.Formulacion del Problema.............ccoooiiii i
1.4.Objetivos de la INvestigacion..........cc.ov e iie e e e,
1.4.1. Objetivo General....... ..ot
1.4.2. Objetivos ESPECITICOS.......iuiiiii i e
1.5, JUSHITICACION. .. .t e e e e e e
LB, AlCANCE. . ettt e e e e
A I 1 o = Lo o 1=
CAPITULO Il. MARCO DE REFERENCIA.......ciiiie i e
2.1. Antecedentes de la Investigacion............ccovviiiiiiiii i
2.2. FUNAAMENTOS TEOKMCOS. .. ...ttt et it et ee e et e e et e e a e e aen e
2.2.1. BASES TOOMCAS. .. euuitie it tetiet e eete et e e e e e e ee e s
2.2.2. Definicion de Términos BASICOS........c.ovvviriiiiiiiiie i e,
CAPITULO IIl. MARCO METODOLOGICO.........ueiiieieieeec e,
3.1.Tipo de INVESLIQaCION........coui it e e e e e e e
3.2.Nivel de INVESHIQACION... ... ..t e e e e e e e e e e
3.3. Técnicas para la Recoleccion de la Informacion...............................
3.4.Programacion de la Actividades...........ccovvie e
3.5.Unidad de ANALISIS. ... ..cuieie e e
CAPITULO IV. SITUACION ACTUAL ... ceeiii et et e,
4.1.Definir I0S ClEeNteS. ...t e e e e e e e e



4.2. Determinacion de Requerimientos de los Clientes

............................ 59
4.3. Diagnostico de la Situacion Actual............ccovv i, 73
4.4. Determinacion de 10S DesperdiCios.........c.cvviveiieiieiieiiiie e e eae e 110
4.5. Seleccion de las Oportunidades de Mejora...........cocvevvviii e ce i, 114

CAPITULO V. PROPUESTAS DE SOLUCION. ......uuuiiiiiiiiiiiiiieee e 132
5.1.Desarrollo de 1a Propuesta..........c..ovveiiiie i i 134
5.2. Evaluacion ECONOMICA. .. .....coui ittt st e 150

CONCLUSIONES. ...t e e e e e e e e e ae e nean 159

RECOMENDACIONES. ... e e e e e e 164

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS



INDICE DE TABLAS

TABLA N° 1

Sesion de Tormenta de [ aS.......ovvueie it e e e e 112
TABLA N° 2

Matriz de priorizacién para seleccién de problemas mas criticos................... 116
TABLA N° 3

Escala de evaluacion para ser usados en la matriz de priorizacion................ 117
TABLA N° 4

Tabla de seleccion de los problemas mas CritiCoS...........coooviiiiiciiiineen. 129
TABLA N° 5

Matriz de Seleccidn de Aspectos Criticos a Resolver...........cccccevvvvvvvvviinnenn . 130
TABLA N° 6

Plan de accion para la causa raiz critica - Interrupcién de Actividades por Cambio
(0 L= 0 o F= T [ 166
TABLA N° 7

Plan de accion para la causa raiz critica - Interrupcion de Actividades por Cambio
e Priordades. ... ..o e e e 167
TABLA N° 8

Plan de accién para la causa raiz critica - Falta de Notificacion al area de
Validacion Cuando Ocurren Cambio..........ccviiiiie i e v 168



INDICE DE CUADROS

CUADRO N° 1

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 1............................. 75
CUADRO N° 2

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 2...............cccooeevvienns 76
CUADRO N° 3

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 3................c..ccooeevee 77
CUADRO N° 4

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 4....................oooevens 78
CUADRO N° 5

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina5...............ccocoevvvneen. 79
CUADRO N° 6

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 6............................. 80
CUADRO N° 7

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 7..............ccccoeeevienns 81
CUADRO N° 8

Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 1................. 98
CUADRO N° 9

Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 2................. 99

CUADRO N° 10

Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 3................. 100

CUADRO N° 11

Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 4................. 101



CUADRO N° 12

Pasos para la Evaluacién del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 13

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 14

Pasos para la Evaluacién del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 13

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 14

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 15

Pasos para la Evaluacién del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 16

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 19

Pasos para la Evaluacién del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 20

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 21

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion -

CUADRO N° 22

Pasos para la Evaluacién del Proceso de Validacion -

Pagina#1..................... 137
Pagina #2..................... 138
Pagina#3..................... 139
Pagina#4..................... 140
Pagina#5..........cccoceene. 141
Pagina#6..................... 142
Pagina #7...........c.ccuen. 143
Pagina#8..................... 144
Pagina#9...............c...e. 145
Pagina #10................c.... 146

Pagina#11..................... 147



CUADRO N° 23

Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion - Pagina #12

CUADRO N° 24

Pasos para la Evaluacién del Proceso de Validacion - Pagina #13



INDICE DE GRAFICOS

GRAFICON° 1

Analisis de la Pregunta #1.........cuiiiiiie i e e e e 83
GRAFICO N° 2

ANAlISiS de 1a Pregunta #2.........ou e i e e 84
GRAFICO N° 3

Andlisis de la Pregunta #3. ... e e e 85
GRAFICON° 4

ANalisis de 1a Pregunta #4.........o. i e e e 86
GRAFICO N° 5

Andlisis de la Pregunta #5. ... e 87
GRAFICO N° 6

ANAlISiS de 1a Pregunta #6.........o.vii it e e e e 88
GRAFICO N° 7

ANAlISiS de la Pregunta #7.........ouuiei i e e e 89
GRAFICO N° 8

Analisis de 1a Pregunta #8.........c.oii i e 90
GRAFICO N° 9

Analisis de la Pregunta #9.........cuiii i 91
GRAFICO N° 10

Andlisis de la Pregunta #10..........oooiiiii it e e 92
GRAFICO N° 11

Analisis de la Pregunta #11..........ii i e e e 93
GRAFICO N° 12

Andlisis de la Pregunta #12. ..ottt e e 94
GRAFICO N° 13

Analisis de la Pregunta #13..........ii i 95

GRAFICO N° 14
Andlisis de la Pregunta #15. ..o 96



INDICE DE FIGURAS

FIGURA N° 1

Organigrama de la Direccién de Manufactura de Pfizer Venezuela S.A..................... 9
FIGURA N° 2

Diagrama de flujo del proceso de validacion.............ccccoovvviiiiiiiii i 13
FIGURA N° 3

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacién. Definicion de los
clientes del proceso €N eStUIO. ... ....ouiui it e e e e 57
FIGURA N° 4

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacién. Resultados que los
clientes del proceso en estudio desean obtener...............ccooiiiiiiiiiic i 59
FIGURA N° 5

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacién. Determinacion de
la situacion actual del ProCeSO0........ovui i e e e e e 73
FIGURA N° 6

VSM Proceso de ManUFaCIUIa........c.c.uiiieie e st e e e e e v iae e e 107
FIGURA N° 7

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacién. Determinacion de
lo que no agrega valor al proceso de validacion..............cccooovviiiiiiicncieceenn, 110
FIGURA N° 8

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion. Definicion de
prioridades y seleccidn los problemas a atacar...............cccoe e i i vivviiinnnns 114
FIGURA N° 9

Diagrama de relacion — Falta de notificacion al area de validacion cuando ocurren
(032 11 0] 0] 0 1 121



FIGURA N° 10

Diagrama de Causa - Efecto — Falta de notificacion al area de validacion cuando

OCUITEN CAMDIOS ... ...ttt et et et et e e e ee v s e e e e e e ne e eneeneneaeeenenennns 123

FIGURA N° 11

Diagrama de relacion — Falta de comunicacion entre los departamentos
involucrados en el proceso de validacion.............cooeie i e 124

FIGURA N° 12

Diagrama de Causa- Efecto — Falta de comunicacién entre los Departamentos
involucrados en el Proceso de Validacion..............ccccoove i, 126
FIGURA N° 13

Diagrama de relacibn — Interrupcion de actividades por cambio de
0L 0] 1T =T =S 127
FIGURA N° 14

Diagrama de Causa - Efecto — Interrupcién de actividades por cambio de
(O] [0 ] g0 F= o [ S PP 129
FIGURA N° 15

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion. Generacién de
propuestas a los desperdicios seleccionados...........ccccvvviie i i, 134



| DEUS LIBERTAS CULTURA

UNIVERSIDAD DE CARABOBO

FACULTAD DE INGENIERIA FROATAD
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL WGERIERIA

APLICACION DE LA FILOSOFIA LEAN EN LOS PROCESOS DE VALIDACION
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Caso practico: Pfizer Venezuela S.A. PGM Valencia — Servicios Técnicos & RFT (6

Sigma)

Tutor Académico: Ing. Andrés Jiménez Cunin Sanchez, Yenny Katherine

Velasquez Di Liberti, Jose Antonio

RESUMEN

El presente Trabajo Especial de Grado tiene como objeto la aplicacién de la Filosofia
Lean al proceso de validacion llevado a cabo en Pfizer Venezuela S.A. Este proceso de
validacién es la forma en que las empresas farmacéuticas presentan ante sus auditores,
internos o externos, el comportamiento de los procesos necesarios para la manufactura y
obtencion del producto final. En principio se realizé la revision exhaustiva del proceso,
buscando las oportunidades de mejora presentes, haciendo comparacién con la
documentacién que describe cada procedimiento y requisitos necesarios, ademas de los
requerimientos de los clientes. Para recabar dicha informacion se disefio un formato de
entrevistas estructuradas, ademas de la aplicacién de las técnicas de observacion directa.
Luego se procesd toda esta informacion y se graficaron todas y cada una de las
respuestas, para proceder al analisis mediante la utilizacién de los mapa de flujo de valor
(VSM). Se aplicé Tormenta de Ideas, combinado con la elaboracién de los diagramas
Causa-Efecto, en los que intervino personal perteneciente al proceso de validacion y
demas departamentos que intervienen y afectan directamente el proceso en estudio,
obteniendo un total de 20 posibles desviaciones de las cuales se seleccionaron las tres
mas criticas, mediante el uso de matrices de priorizacion y de las causas raices de estas
desviaciones se tomd6 una a través de una matriz de seleccién. Finalmente como
propuesta se disefio un manual practico que contiene una metodologia derivada del
analisis realizado al proceso de validacién de Pfizer Venezuela S.A.

Palabras Clave: Filosofia Lean, proceso de validacion, mapa de flujo de valor, diagramas
de Causa — Efecto, Matriz de Seleccién



INTRODUCCION

Lean Manufacturing (Manufactura Esbelta) es un conjunto de técnicas
desarrolladas por la Compariia Toyota a partir del decenio de 1.950, la cual
sirvib para mejorar y optimizar los procesos operativos de cualquier
compafia industrial, independientemente de su tamafio, sin embargo, hoy se
sabe que esta filosofia puede ser adaptada a cualquier tipo de proceso, sea

cual sea su naturaleza, incluso es tomada como forma de vida.

La filosofia Lean no da nada por definitivo, busca continuamente
nuevas formas de hacer las cosas, de manera mas agil, flexible y econémica.
El pensamiento Lean pone en tela de juicio cada producto, servicio y
proceso, considerando que todo es factible de mejora. Nada es definitivo,
todo puede mejorarse, los problemas deben verse como una bendicion, pues

posibilitan la aplicacion de nuevos y mejores conceptos.

Desarrollar los procesos con mayor calidad implica menos
reprocesamiento, menos consumo de recursos energéticos, menos
desperdicio y menores costos. A diferencia de otras metodologias, Lean
afecta a cada aspecto del trabajo y a todos los trabajadores. Cuando un
empleado, del rango que sea, se incorpora a una empresa que trabaja con la
Filosofia Lean, proveniente de una empresa tradicional se da cuenta de que
alli sucede algo diferente, pues con el pensamiento Lean se trata de producir

mas con menos (no solo trabajadores) recursos.

La investigacion pretende diagnosticar la situacion actual de la

empresa Pfizer Venezuela S.A., especificamente del Proceso de Validacion



que se lleva a cabo en la misma, haciendo uso de la Filosofia Lean, lo que
permitira determinar posibles oportunidades de mejora y proponer soluciones
a las mismas, para asi garantizar la minimizacion de desperdicios en los

antes mencionados Procesos de Validacion.

En el presente trabajo se describira brevemente la empresa en la que
se llevara a cabo el estudio, se definira y formulara el problema que en esta
se presenta. Seguidamente, se planteara el objetivo meta a resolver, asi
como también los objetivos especificos que permitiran el logro de dicho
objetivo general. Se dara una justificacion detallada de quien(es) se
beneficiaran del desarrollo de este Trabajo Especial de Grado, definiendo el
alcance que tendra y limitaciones que podran presentarse. Posteriormente,
se presentara la metodologia que permitira desarrollar cada una de las fases
de esta investigacion, con sus respectivas técnicas de recoleccion de

informacion.

Es importante resaltar que a medida que se van desplegando las
actividades del presente estudio, se iran haciendo uso de referencias tanto
bibliograficas como electrénicas, las cuales serviran de base y apoyo para el
mismo. Se presentaran y analizaran los resultados obtenidos de la
metodologia propuesta para luego plantear posibles oportunidades de mejora
que permitan alcanzar los objetivos trazados. Por ultimo, se daran algunas
recomendaciones a la empresa que contribuiran a la mejora continua de los

procesos de la misma.



Capitulo J

€0 Problema



En este capitulo se desarrolla una breve descripcion de la empresa en
la cual se realiza el Trabajo Especial de Grado, también se presenta el
problema que tiene dicha organizacién, se formula, se dan a conocer los
objetivos del proyecto, se justifica su desarrollo, el alcance que se pretende

obtener y finalmente las limitaciones que pueden presentarse.

1.1. Empresa

En 1849, dos inmigrantes alemanes, Charles Pfizer y Charles Erhardt,
fundaban en Nueva York una pequefia empresa quimica donde comenzaria
a materializarse el suefio de contribuir a descubrir y fabricar medicamentos

capaces de mejorar la salud.

Este suefio se ha mantenido inmutable a lo largo de los mas de 150
afos de historia de Pfizer. En este tiempo, se han conseguido importantes
logros, como el descubrimiento, en 1941, de un nuevo proceso de
fermentacion para la produccion de la penicilina; el hallazgo, en 1945, de la
terramicina, un antibiético de amplio espectro; el descubrimiento de Viagra®
en 1993, o el desarrollo de atorvastatina, uno de los hitos biomédicos mas
importantes de nuestra era: el medicamento con mayor evidencia cientifica
de la Historia (mas de 400 estudios clinicos en mas de 80.000 pacientes de

todo el mundo).

En Venezuela Pfizer Corporation se instala en el afio 1953, contando con su

propia estructura de ocho Representantes de Ventas quienes operaban



dentro de las instalaciones de Palenzola & Cia. Comenzando el afio 1954, el
1° de enero, Pfizer Corporation inicia operaciones formales bajo la direccién
de Edward Town en un pequefio edificio ubicado en la Av. México, con so6lo

doce personas.

Una vez que Pfizer avanza en su consolidacion en Venezuela,
empieza su fase de produccion en el afio 1964 con productos como
Terramicina en sus distintas presentaciones (capsulas, jarabe, gotas,
unglento e inyectables), Remese (diurético), Dabinese (hipoglicemiante),

Sigmamicina, y Bonadoxina, entre otros.

Por otro lado, se registra Pfizer Biogquimicos para la comercializacion
de Acido Citrico, Acido Fumérico, Vitamina C y Benzoato de Sodio. Para ese
momento, Pfizer contaba con tres divisiones: farmacéutica, veterinaria y

quimica.

También en 1964, se da inicio a la construccion de la planta en la
Zona Industrial de Valencia, y tan sélo un afio después, comienza el trabajo
de produccion, con alrededor de 100 empleados.

Cabe destacar, que con el nombre de Pfizer, S.A., es registrada la
operacion local en el afio 1966 y se construye la planta de vacunas y

posteriormente la de premezclas dentro de las instalaciones de manufactura.

Al principio de los aflos 80 se lanza Atamel, que pasé a ser un

producto de consumo masivo para los venezolanos hasta nuestros dias.

A finales de esta década, Pfizer se ubica en la posicién # 10 en el
mercado farmacéutico venezolano, con la promocion de 12 productos a
4



través de 30 Representantes de Ventas, contando con 300 empleados en

toda la operacion venezolana.

Grandes episodios en la década de los 90 hicieron historia logrando

posicionar a Pfizer como empresa lider de la industria farmacéutica:

Pfizer alcanza la 8va. posicibn en el mercado farmacéutico
venezolano, y para este momento ya contaba con alrededor de 70
Representantes de Ventas. Ademas, se construye en las mismas
instalaciones de manufactura, la planta de penicilinas para la
produccion de estos productos.

1991 es un afio de importantes lanzamientos para Pfizer, colocandose
en el mercado venezolano los productos Diflucan (parental y oral) y
Norvasc.

1995: Pfizer alcanza la tercera posicion en el mercado venezolano.
1997: Pfizer pasa a ser #1 en el mercado farmaceéutico venezolano.

1998: Se lanza Viagra en el mercado nacional.

Pfizer Inc. adquiere Warner Lambert en el aiilo 2000 y con ello se crea

el grupo de consumo (PCH); adicionalmente, se alcanza la cifra de 200

Representantes de Ventas.

Hacia finales de 2001 la operacién venezolana coloca a cuatro de sus

productos en las primeras cuatro posiciones del mercado farmaceéutico

venezolano, y cinco en los diez primeros, siendo esto un hecho unico en el

mundo.



En el afio 2003 se adquiere Pharmacia, momento a partir del cual se

origina la idea de la creacion de una nueva sede para Pfizer.

En el aino 2004, se comienza a construir el nuevo edificio de Pfizer en

la Zona Industrial de Los Ruices, Caracas, y en octubre de 2006 se inaugura.

A lo largo de estos mas de cincuenta afnos, Pfizer Venezuela se ha
destacado en la region latinoamericana por su solidez, por la capacidad de
su gente y equipo directivo, por el impacto de sus lanzamientos y por luchar
constantemente por la promocién y presencia de sus productos. En sintesis,
Pfizer Venezuela siempre ha sido una referencia en Latinoamérica, y en la

actualidad es el tercer pais de importancia en dicha region.

A nivel mundial cuenta actualmente con una organizacion de mas de
81.900 trabajadores alrededor de 150 paises, donde sus principales
actividades son descubrir, desarrollar, manufacturar y entregar con calidad,

seguridad y efectividad medicamentos a sus clientes.

Este trabajo de investigacion toma como caso especial, la planta
Pfizer Venezuela S.A., localizada en la Av. Henry Ford — Zona Industrial Sur

— Valencia, Estado Carabobo.

1.1.1. Vision

Posicionarse como empresa Nro. 1 a nivel mundial en la industria
farmacéutica, tratando siempre de mejorar continuamente el costo de los
productos y el desempeiio del medio ambiente, seguridad y salud

ocupacional de la industria.



1.1.2. Misién

Pfizer Inc. busca mejorar la calidad de vida de las personas,
asegurando suministro de productos de alta calidad para la salud de los

seres humanos y de los animales.

1.1.3. Valores

Pfizer Inc. se encuentra en constante aprendizaje y buscando
continuamente oportunidades de mejora, buscando incansablemente
alcanzar o exceder las expectativas de sus clientes, haciendo sus procesos

mas robustos, y buscando un control permanente en todas sus actividades.

Asi mismo busca fomentar los valores de:

e Calidad,” nuestros clientes y entidades reguladoras nos tienen en el
mas alto concepto por la calidad de nuestros productos, operaciones y
gente”.

e Integridad,” como organizacion y como individuos tomamos decisiones
y actuamos de manera consistente con los mas altos estandares de
ética personal y de negocios”.

e Innovacion, “somos una organizaciébn en continuo aprendizaje.
Acogemos el cambio y buscamos la mejora continua y la excelencia
técnica. Valoramos la creatividad y el pensamiento original”.

e Respeto para el cliente,” valoramos nuestra diversidad como una
fuente de fortaleza. Confiamos nos respetamos los unos a los otros.

Mantenemos un ambiente de trabajo abierto y sincero que estimule el



crecimiento personal, las contribuciones individuales y la participacion
en el negocio”.

Foco en el cliente,” entendemos las necesidades de todos nuestros
clientes, cumplimos o excedemos sus expectativas el 100% del
tiempo”.

Trabajo en equipo,” trabajamos juntos como individuos, equipos y
unidades operacionales. Nos apoyamos los unos en los otros,
compartimos conocimientos y responsabilidades. Nos hacemos
mutuamente responsable por el logro de nuestros objetivos comunes”.
Liderazgo,” todos somos responsables del logro de nuestra mision.
Tomamos decisiones buscando el mejor beneficio para con nuestros
asociados (colegas, proveedores, clientes, etc.) Todos nosotros
lideramos a través del esfuerzo continuo para hacernos mejores en
todos los aspectos de nuestro trabajo. Vivimos nuestros valores en
todo lo que hacemos.

Desempefio,” establecemos y logramos metas retadoras y definimos
indicadores para medir nuestro progreso. Reconocemos Yy
recompensamos los logros de los individuos y equipos. Estamos
comprometidos a desarrollar y a operar con procesos confiables.
Comunidad,” somos ciudadanos corporativos responsables.
Desempefiamos u rol activo como organizacion y como individuos,
para hacer de cada pais y cada comunidad en las que operamos, un

mejor lugar para vivir y trabajar”.



1.1.4. Organigrama

Figura N° 1

Organigrama de la Direccion de Manufactura de Pfizer Venezuela S.A.
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Fuente: Pfizer Venezuela S.A.

1.2. Planteamiento del Problema

La industria farmacéutica surgié a partir de una serie de actividades
diversas relacionadas con la obtencion de sustancias utilizadas en medicina.
A principios del siglo XIX, los boticarios, quimicos o los propietarios de

herbolarios obtenian partes secas de diversas plantas, recogidas localmente



0 en otros continentes. Estas Ultimas se compraban a los especieros, que
fundamentalmente importaban especias, pero como negocio secundario
también comerciaban con productos utilizados con fines medicinales, entre
ellos el opio de Persia o la ipecacuana de Suramérica. Las compafias
farmacéuticas fueron creadas en diferentes paises por empresarios o

profesionales, en su mayoria antes de la || Guerra Mundial.

Por tanto se puede definir a la industria farmacéutica como un sector
empresarial dedicado a la fabricacién, preparacién y comercializacién de
productos quimicos medicinales para el tratamiento y también la prevencién

de las enfermedades.

Las empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccion primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico
mediante métodos conocidos colectivamente como produccién secundaria.
Entre los procesos de produccion secundaria, altamente automatizados, se
encuentran la fabricacion de farmacos dosificados, como pastillas, capsulas
0 sobres para administracién oral, soluciones para inyeccién, 6évulos y

supositorios.

Las empresas en el ramo farmacéutico se encuentran sujetas a una
variedad de leyes y reglamentos con respecto a las patentes, las pruebas y
la comercializacion de los farmacos, tanto a nivel internacional, como dentro
de cada pais en el cual operan. En algunos casos donde dichas compafias
desean introducir nuevos tratamientos mejorados, teniendo que realizar
tareas de investigacién con animales domésticos (de granja o de laboratorio)
0 con seres humanos, tiene que recibir la autorizacion de los organismos
reguladores nacionales. Si se produce la aprobacion final se concede la
autorizacion para utilizarlos en condiciones determinadas.
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La industria farmacéutica es actualmente uno de los sectores
empresariales mas competitivos e influyentes del mundo, por lo que
promueve un desarrollo de competencia entre las diferentes empresas por
ofrecer los mejores productos a mejores precios. De igual modo ejerce
constante presién por la innovacién y por desarrollar adelantos cientificos en
el 4rea de la medicina, dirigidos al uso en personas y en animales para
mejorar sus padecimientos y su calidad de vida en cuanto a salud. Todo lo
antes mencionado es una de las causas por las cuales este sector ha
desarrollado la capacidad de adaptacién a las tendencias en la tecnologia,

atendiendo asi las necesidades especificas de sus clientes.

El incumplimiento de dichas exigencias, conllevaria a sanciones que
pudiesen ir desde el impedimento de llevar al mercado el producto, hasta el
cierre de la linea de produccion involucrada o de la planta en su totalidad,

aparte de las multas monetarias generadas por dichos incumplimientos.

Asimismo, el impacto que causaria en los clientes el hecho de que
cierta empresa farmacéutica reciba alguna de estas sanciones, la llevaria al
desprestigio de su imagen, y por ende, se reflejaria en pérdidas de mercado
captado; igualmente se cuestionaria el compromiso de calidad de dicha

empresa para con sus productos manufacturados.

En tal sentido, Pfizer Venezuela S.A., no limita sus esfuerzos para
mantener la documentacion y requisitos vigentes, frente a los diferentes
organismos oficiales, tales como, el Ministerio del Poder Popular para la
Salud (MPPS), Servicio Autbnomo de Seguridad Agropecuaria (SASA),
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia
(INVIMA), Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA).
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Asi mismo, es necesario que todas estas actividades del proceso de
validacion sean eficientes, pues a pesar de que dichas actividades no le
agregan valor al producto en cuanto a su manufactura, si permiten garantizar
el cumplimiento de los requerimientos que demandan esas actividades, y de

esa forma el producto obtenido ser& de calidad.

Y es por todo lo antes expuesto que nace la necesidad de aplicar las
herramientas de la Filosofia Lean (Esbelta) como principal estrategia en la
verificacion y evaluacion del estado del proceso de validacion, asi como de
solucion a los problemas antes mencionados, pues el proceso de validacion
dentro de los laboratorios Pfizer Venezuela S.A. ya tiene sus bases
formadas, y es ahora cuando se pretende reducir los desperdicios que el
proceso de validacion pueda ocasionar, para asi garantizar la utilizacién
correcta de los recursos puestos a disposicién de esta actividad, ademas de
seguir las metas de la organizacion en cuanto a la mejora continua de sus

procesos.

El proceso de validacién en estudio consta de 4 grandes etapas, las
cuales se componen de diferentes actividades de acuerdo al tipo de sistema
a validar (Ver Figura N°2). Como primera etapa se encuentra el
Levantamiento de los Protocolos de Validacién, en donde se registra toda
la informacion y especificaciones del sistema a validar. Como una segunda
etapa se tiene la Edicion y Aprobacién del Protocolo de Validacion; es
aqui donde se construye el protocolo, se desarrollan y definen las pruebas a
realizar en dicha validacion, con sus respectivos criterios de aceptacion para
asi poder registrar y determinar el grado de cumplimiento del sistema. La
tercera etapa es denominada Ejecucidn del Protocolo Aprobado, en donde
se llevan a cabo todas las pruebas planteadas en la edicion del protocolo y
asi se obtienen los resultados para medir el desempefio del sistema y buscar
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las mejoras de ser necesario, con la ayuda de otros Departamentos. Por
ultima se encuentra la etapa de Elaboraciéon y Aprobaciéon de los Reportes
Finales, en estos se describen los resultados obtenidos asi como la situacién
en la que se encuentra el sistema validado, y las posibles soluciones que se

deben tomar.

Figura N° 2
Diagrama de flujo del proceso de validacion

Levantamiento
de los
Protocolos de
Validacion

Elaboraciony
Aprobacion de
los Reportes
Finales

Ejecucion del
Protocolo
Aprobado

Actualmente se encuentran ciertas deficiencias en el proceso de
validacion que emplea Pfizer Venezuela S.A. Se pueden mencionar algunas
como la duracion del proceso de validacién, la cual, en promedio supera los
4 meses, debiendo ésta ser maximo tres meses. Asi como también, se tiene
que el porcentaje de cumplimiento de los proyectos de validacion acordados
en el Plan Maestro de Validacion para el afio 2008 apenas fue de 73.68%,

ademas se visualizan discrepancias con respecto a lo acordado con
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anterioridad entre los departamentos involucrados (Por ejemplo, los tipos de
pruebas a aplicar, tamafio de muestras a tomar, fechas acordadas para las
actividades del proceso de validacion, tiempos de entrega de resultados,

entre otros), bien sea en reuniones o en documentos ya aceptados.

Asi mismo no cuentan con un mecanismo sistematico permanente que
les permita revisar peridodicamente la calidad y el buen funcionamiento de los
sistemas de validacion, lo que aseguraria el adecuado desempefio de esa

actividad.

1.3. Formulacion del Problema

Actualmente el proceso de validacion que se desarrolla en Pfizer
Venezuela S.A. se comporta y se desarrolla como un proceso completo, sin
embargo, registra algunas ineficiencias en el empleo de recursos como:
humano, tecnoldgico, materiales de oficina, ademas del incumplimiento de
los plazos programados para realizar las actividades requeridas y de tiempos
de entrega.

De manera mas especifica, la empresa al realizar esta actividad de
validacion, incurre en pérdidas de inventario de producto en proceso y/o
terminado, por la realizacién de continuas pruebas de calidad, desempefio y
otros aspectos para verificar la normalidad del proceso, también afecta en los
indicadores de productividad pues en los casos de las pruebas hechas sobre
el producto, existen politicas muy estrictas que obligan al desecho de dichas

muestras analizadas, sea cual sea el resultado.
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Sumado a esto se encuentra la colaboracion de otros departamentos,
como: Ingenieria con el uso de Equipos para medicion de microorganismos
en el ambiente; Calidad, que hace uso de sus equipos para el andlisis de
muestras y Aseguramiento de la Calidad, al permitir que sus analistas se
trasladen e intervengan en los procesos de validacion en la recoleccién de
las muestras. Todas estas intervenciones por parte de Departamentos
internos de la organizacion, son de vital importancia para llevar a cabo un

proceso de validacion, pero sus participaciones suman costos al mismo.

También se visualiza el tiempo de mas que invierten los especialistas
de validacion, pudiendo ser aprovechados en otras actividades como soporte
técnico y desarrollo de proyectos para dicha empresa, disminuyendo la

capacidad de aprovechamiento de este recurso.

De lo anteriormente expuesto, se agrega el hecho que la empresa
presenta politicas internas enfocadas a la calidad como la aplicacién de la
filosofia Right First Time (RFT), que traduce, Bien a la Primera Vez, cuya
funcién en la empresa es encargarse del Mejoramiento Continuo de los
procesos, para asi generar productos de calidad, desarrollar procesos
eficientes, minimizar desperdicios de tiempo, materiales, espacio, entre otros,
se muestra un gran impacto y confrontacion de dichas politicas con la

realidad del proceso de validacién.

Por lo tanto, al no tener un sistema de validacion realmente eficiente,
estos gastos antes mencionados se incrementan en proporciones
importantes, ademas el efecto negativo que causan estas desviaciones en el
nombre de la organizacién, pudiendo tener consecuencias irreversibles en el
desprestigio de la marca a los ojos de los clientes captados. Asimismo se
hace necesario el estudio de las causas de las desviaciones del proceso de
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validacion solventarlas y garantizar el buen funcionamiento de dicha

actividad.
De acuerdo a lo antes planteado, surge la siguiente interrogante:
¢,Con la aplicacion de la Filosofia Lean a los Procesos de Validacién

se garantiza que los resultados de los procesos asi validados sean de

calidad?

1.4. Objetivos de la Investigacion

1.4.1. Objetivo General

Aplicar la Filosofia Lean a los Procesos de Validacion que realiza
Pfizer Venezuela S.A. con el objeto de evaluar su eficiencia y efectividad,

determinando potenciales oportunidades de mejora.

1.4.2. Objetivos Especificos

1. Diagnosticar los elementos que intervienen en los proceso de

validacion de la empresa en estudio.

2. ldentificar con la perspectiva Lean las necesidades y expectativas de

los clientes del proceso de validacion.

3. Determinar el Estado Actual de los Procesos de Validacién y los
recursos involucrados, haciendo uso de herramientas para aplicar la
Filosofia Lean.

16



4. Proponer una estrategia para medir la eficacia y eficiencia de cada
actividad involucrada en el proceso de validacion, haciendo uso de la
Filosofia Lean.

5. Desarrollar la propuesta de una metodologia derivada del andlisis
realizado al proceso de validacion, para dar soluciébn a las

oportunidades de mejora criticas encontradas en el mismo.

6. Justificar la implantacion de dicho manual con la obtencién de
beneficios cuantitativos aproximados y cualitativos, mediante célculos

tipo acerca los costos y sus beneficios.

1.5. Justificacién

El Trabajo Especial de Grado que se esta desarrollando tiene como
finalidad auditar procesos de validacién haciendo uso de la Filosofia Lean,
utiizando a Pfizer Venezuela S.A., como sitio de estudio. Del mismo modo
dicho estudio podra ser extrapolado a cualquier proceso de validacion del
sector farmacéutico, y asimismo adaptarse para auditar cualquier proceso
operativo. Recordando que se pretende dar soluciones a los problemas a

través de la aplicacion de la Filosofia Lean.

Llevar a cabo dicho estudio permitird auditar procesos para medir su
eficiencia y efectividad, de esta forma detectando oportunidades de mejora
en dichos procesos, lo que a su vez dara paso a alcanzar la estandarizacion

de los mismos y a la busqueda de su mejora continua.
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Es importante mencionar que Pfizer Inc., ya ha implementado la
Filosofia Lean a sus procesos de manufactura, por lo que aumenta la
relevancia al momento de incluir sus procesos administrativos a dicha
tendencia, beneficiando de esta manera a todos los clientes internos y
externos de dicha organizacion, asi como también, a todos y cada uno de los
integrantes de la organizacién involucrados directa e indirectamente en los

procesos de validacion.

Por otro lado, con la investigacion que se presenta se garantizara una
buena comparacion entre la situacion actual y lo que se debe buscar en
procesos como estos, pudiendo asi generar mejoras en dicho proceso
documentado, que se reflejara directamente en la rapidez con la que la
empresa podra llevar sus productos al alcance de sus clientes, solucionando
asi problemas como los de escasez de medicamentos de vital importancia,

entre otros.

Cabe destacar que durante el desarrollo del proyecto se utilizaran
herramientas adquiridas durante los estudios realizados, las cuales
permitiran reforzar conocimientos y habilidades en las areas de Ingenieria de
Métodos, Control y Gestion de la Calidad, y conocimientos de herramientas
de mejora continua para ser implementados en la Filosofia Lean para este
proyecto, la cual representa una innovacion en los procesos de validacion
para la industria farmacéutica venezolana, teniendo asi su nombre, Lean
Validation. Por lo antes expuesto, el trabajo de grado permitird servir como
base cientifica y aporte a investigaciones futuras relacionadas a la aplicacion

de la Filosofia Lean y la busqueda de la mejora continua de procesos.

Es importante recalcar que se utilizara dicha filosofia para disminuir
desperdicios presentes en el proceso de validacion, algunos de estos serian
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la constante pérdida de tiempo, impacto indirecto en la calidad de la imagen,
las perdida relacionadas al retrabajo por rechazos en los lotes de validacién,
demoras a la hora de llegar el producto al mercado y todas las perdidas

referentes al mismo, entre otros.

1.6. Alcance

Con esta investigacion, se pretenden hacer un estudio del proceso
actual de validacion con el que cuenta la empresa Pfizer Venezuela S.A. y
asi generar propuestas para disminuir los desperdicios presentes y de esta
forma mejorarlo, ademas, disefiar un método que se pueda adaptar a
cualquier otra empresa farmacéutica. Dichas propuestas deberan focalizar su
fin en la disminucion de los tiempos de ciclo, estandarizar y mejorar el
método de trabajo empleado por las especialistas en validacién. La
estrategia para la revision efectiva y eficiente de los procesos de validacion
que se pretende proponer podra ser implementada en todos los sistemas de
validacion (equipos, areas y servicios, limpieza, empaque, manufactura), sin
embargo para efectos de dicho Trabajo Especial de Grado no se
implementaran dichas propuestas.

1.7. Limitaciones

El proceso de validacion en Pfizer Venezuela S.A. no posee grandes
antecedentes, es decir, es un proceso relativamente nuevo, especialmente
en areas como limpieza y empaque, en la cuales se sabe nunca se ha
ejecutado una validacién. También se encontro ciertas diferencias entre los
procesos de validacion de equipos, areas y servicios con los demas procesos
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(empaque, limpieza y manufactura), principalmente en el flujograma de dicha

actividad, asi como también en los departamentos que intervienen.

A pesar de lo antes mencionado no se discriminara la informacién que
se pueda recaudar de ningun proceso de validacion, puesto que lo que se
busca principalmente es detectar problemas que afecten a todos los
procesos de validacién y desarrollar propuestas aplicables y extrapolables a
cada uno, aunque en algunos casos solo se haga mencion de la validacion
de procesos de manufactura, puesto que ésta posee mayor informacion
documentada, ademas de ser un proceso bastante completo, con una gran
cantidad de actividades relacionadas con los otros tipos de validaciones y por
que los especialistas destinados a dicho proceso son los que poseen mayor
tiempo y experiencia en la empresa, presentando gran conocimiento en dicha

area, asi como en otras.

Otra limitante puede ser la dificultad en la observacion de los procesos
de validacion, ya que depende directamente de la planificaciéon anual del
departamento, recordando de esta manera que el Departamento de Logistica
emitird una orden de manufactura del lote de validacion para el producto
pendiente. Sumado a esto esta el impedimento de la observaciéon completa
de ciertas actividades de los procesos de validacion desde su etapa de
monitoreo hasta la aprobacion del reporte final del mismo, ya que por los
motivos antes expuestos referentes al mercado, se tendran protocolos de
validacion aprobados pero esperando por los lotes que seran emitidos para

esta actividad y asimismo poder ejecutar las pruebas.

Cabe destacar que por politicas de la organizacioén, la generacion de
las propuestas debe estar regida por ciertas pautas, tales como la
minimizacion de los costos a medida que sea posible, que las herramientas a
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utilizar esté al alcance tecnoldgico del pais y ademas que el método a
implementar no afecte en las actividades laborales que desempefian cada

uno de los profesionales involucrados.

Por otra parte existen areas altamente restringidas debido a la
naturaleza de la empresa donde se busca cumplir a cabalidad las Normas de
BMP (Buenas Practicas de Manufactura), es por ello que solo se permite el
acceso de los operadores de esa area, por lo que el seguimiento de dichos

procesos se hace mediante las entrevistas al personal.

Es importante resaltar que dentro de las politicas y normativas para el
resguardo de la informacién, la organizacion protege la publicacion en el
informe y el acceso de ciertos elementos e informacion considerados

confidenciales.
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Capitulo J7

Marco de Referencia



En el siguiente capitulo se presentara la estructura tedrica referente al
tema que se pretende desarrollar, asi como también, las definiciones de
términos necesarios para el entendimiento del Trabajo Especial de Grado.

2.1. Antecedentes de la Investigacién

Para el desarrollo de la investigacion es necesario realizar una
busqueda de informacién sobre trabajos anteriores que estén relacionados
con el proyecto a realizar con el fin de obtener una visiébn clara de su

estructura, entre los cuales se pueden mencionar:

e Process Worldwide (2005). La Manera Mas Féacil de Hacerlo —
Validacion Esbelta, Como Simplificar la Validaciéon sin Poner la Calidad
del Medicamento en Riesgo (The Easier Way to Do it - Lean Validation,
How to Simplify Validation without Putting Drug Safety at Risk).

Publicacion electronica.

Segun este articulo, las buenas précticas de manufactura (BPM) son
con frecuencia interpretadas como el hecho de tener “grandes montafas de
papeles”, y las empresas productoras usualmente confrontan a los entes
reguladores con la siguiente pregunta: ¢quieren que se produzca

inmediatamente o que se valide?

El argumento que se tiene es que las autoridades quieren que se haga
de una manera especifica, y que eso es parte del proceso de validaciéon. Los
entes regulatorios actualmente reconocen que grandes volumenes de papel
no garantizan automaticamente que el proceso o sistema se encuentra bajo

control. Al contrario, mucha documentacion dificulta el mantener actualizada
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la misma, lo que es contraproducente. Cuando se busca un ahorro potencial,
el primer paso es identificar ineficiencias lo que incluiria factores como la
sobreproducciéon de documentos o0 pruebas, procesos esperando,
inadecuada organizacion del flujo de las actividades, movimientos y traslados

innecesarios y finalmente, defectos o retrabajo.

La principal focalizacion debe emprender la blsqueda de
oportunidades de mejora en la generaciéon de documentos, ya que en esta
actividad se concentran la mayor cantidad de esfuerzos en el proceso de
validacion. Los siguientes pasos no presentan una secuencia especifica, sin
embargo, deberian ser seleccionados y adaptados a la situacion actual de la
compafia. Como punto de inicio se habla de la reorganizacion y chequeo de
la informacién que contienen los Standard Operating Procedures (SOPSs), lo
gue traduce Procedimientos de Operaciones Estandar. En el articulo se dan
recomendaciones referentes al buen uso, manejo y estructuracion de los
SOPs.

Asi mismo, el articulo indica que la aplicacion de la Filosofia Lean a
los procesos de validacién ofrece nimerosas ventajas, entre las que se
encuentra, hacer exactamente |o que es necesario optimizando
potencialmente el volumen y contenido de la documentacién, manejo
adecuado de los flujos, origen, recorrido y destino de la informacion y la

reduccion de errores.

Esta publicacion electronica sirve de apoyo para el actual trabajo de
investigacion, ya que habla en su totalidad de como aplicar la Filosofia Lean

al proceso de validacion, aportando cierta metodologia o pasos importantes a
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tomar en cuenta al momento de plantear las fases que tendra esta

investigacion para el cumplimiento de los objetivos.

e Stephen P. (2004). Aplicacién de la Metodologia DMAIC (Definir —
Medir — Analizar — Implementar — Controlar) para integrar la Manufactura
Lean y Seis Sigma (Application of DMAIC to Integrate Lean
Manufacturing and Six Sigma). Instituto Politécnico de Virginia. EEUU.

Dicha investigacion tuvo como objeto principal proporcionar una
metodologia que integre las filosofias lean y seis sigma en las instalaciones
de una industria manufacturera. Ademas tuvo entre algunos de sus objetivos
especificos, describir paso a paso un inequivoco mapa itinerario que deberia
tener las instalaciones de la empresa manufacturera en la que se llevo a
cabo el estudio, para asi alcanzar la implementacién del lean seis sigma;
desarrollar herramientas y metodologias para mejorar la comunicacion entre
grupos de proyectos. Otro objetivo especifico de esta investigacion
relacionado con el trabajo de grado que se esta llevando a cabo es ampliar la
herramienta haciéndola mas metddica (en cuanto a qué paso necesita mayor
concentracion dado su nivel existente de puesta en préactica), a través de la

integracion de herramientas de auditoria

Entre sus principales resultados, se observo el desarrollo de un
software con la capacidad de ser usado en la industria manufacturera en
cualquier fase de la implementacion de la Filosofia Lean, ademas tiene la
capacidad de realizar andlisis de datos con la utilizacion de distintas
herramientas estadisticas y no estadisticas para tal fin (disefio de
experimentos, VSM, gréaficos de control, tormentas de idea, entre otros).
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Este estudio provee un mapa que dira al equipo de implementacion de
proyectos de Filosofia Lean y Seis Sigmas el qué hacer, como hacerlo y los

ayudara a llevar a cabo dichos proyectos paso a paso.

El Trabajo Especial de Grado que se esta realizando tiene semejanza
con este estudio, pues se pretende proponer una metodologia para mejorar
un proceso en una industria manufacturera de productos farmacéuticos
haciendo uso de la Filosofia Lean y DMAIC. De igual forma, se presentan
distintas herramientas de recoleccion y andlisis de datos como son, VSM,

Tormentas de ideas, entre otras.

e Flores J. (2002). *“Validacién concurrente del proceso de
fabricacion de tabletas recubiertas de Amoxicilina 500mg”. Universidad
Nacional Mayor de San Marcos. Facultad de Farmacia y Bioquimica.

Departamento Académico de Farmacotecnia. Peru.

El presente trabajo de grado tiene como finalidad realizar la validacion
concurrente del Proceso de Fabricacion de tabletas recubiertas de
Amoxicilina 500 mg de tal manera que se establezca una evidencia
documentada de que el proceso es capaz de cumplir en forma consistente y

repetitiva las especificaciones establecidas para dicha tableta.

A continuacion se procede a clasificar por fases del proceso las

especificaciones antes mencionadas:

e Fase de granulado sin lubricar: tamafio del granulo, densidad aparente

y mezcla del principio activo.
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e Fase de granulado lubricado: tamafo del granulo, &ngulo de reposo,
densidad aparente, contenido de agua, mezcla del principio activo y
de los excipientes.

e Fase de compresion: aspecto, dimensiones, uniformidad de peso,
concentracion de principio activo, uniformidad de contenido de
principio activo, disolucién, desintegracion dureza.

e Fases de tabletas recubiertas: uniformidad de principio activo,
aspecto, dimensiones, contenido de agua, uniformidad de peso,

concentracion de principio activo, densidad.

Para el desarrollo del protocolo de validacion concurrente se utilizaron
tres lotes estandares consecutivos y a cada uno se les evalud en las fases
de granulado, compresion y recubrimiento. En cada una de las fases antes
mencionadas se disefiaron y aplicaron cierto niamero de pruebas para

verificar que el proceso cumplia con las especificaciones establecidas.

Es importante destacar algunas de las conclusiones obtenidas en el
trabajo practico que sirvido de referencia, como lo son, que el proceso de
validacion deberd repetirse cada vez que exista una desviacién significativa
del proceso o de los insumos involucrados, y que la calidad del producto se
mantendra dentro de los limites esperados mientras se mantengan los
parametros predeterminados de los insumos esperados (principio activo,
excipientes, lubricantes).

La vinculacibn que se encontré6 con el trabajo de grado que se
pretende realizar, es que el proceso principal en estudio es la Validacién
concurrente de un producto farmacéutico. La discrepancia que se tiene en

ambos trabajos, es el hecho de que la tesis que se esta desarrollando no
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tiene como propdsito realizar una validacién, asi como tampoco desarrollar
una metodologia aplicable al proceso de validacién. Sin embargo, servira

como referencia para conocer parte del tema en estudio.

e Gonzalez C. (2005). Validacién retrospectiva y control Estadistico
de procesos en la industria Farmacéutica. Universidad de Chile. Facultad
de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas. Departamento de Ciencias y

Tecnologia Farmacéutica. Laboratorios SAVAL. Chile.

Esta unidad de préctica tiene como objetivos generales establecer los
requisitos necesarios para la realizacion de estudios retrospectivos de
Validacién, y asi cumplir con los requerimientos GMP, para confeccionar los
lineamientos para un proceso en forma retrospectiva. El cual cumplira con
dicha meta, entre otros objetivos especificos, al hacer una revision
bibliografica de los temas y definiciones de los conceptos de Validacion y
Control Estadistico de Procesos, definir un Proyecto para un Protocolo para
la aplicacion de los estudios de Validacion Retrospectiva que incluya los
requerimientos minimos, seleccion de productos y establecimiento de
prioridades, recopilacion de los datos, identificacion de variables a estudiar,

calculos estadisticos involucrados y criterios de aceptacion.

Entre las principales conclusiones obtenidas al realizar este estudio
fue que debido a que no se cumplié con todos los requerimientos propuestos
en este trabajo para un estudio de Validacion Retrospectiva de Procesos, no
se considera como tal, sino como una buena aproximacion para ella,
priorizando las actividades de un plan integral de validacion. Por lo anterior,
este trabajo cobra utilidad cuando se analiza desde la perspectiva de ser un

aporte a la implementacion de este tipo de estudios como una herramienta
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nueva de trabajo para el Laboratorio y para la industria farmacéutica
nacional, ya que se trata de una metodologia sencilla, econémica, dando otra
alternativa de validacibn para los procesos de fabricacibn de aquellos

productos que cumplan con los requisitos para ser validados por esta via.

Esta investigacién tiene similitud con el presente trabajo ya que ambos
estan basado en procesos de validacién para la industria farmacéutica, sin
embargo, se observa una notable diferencia pues este estudio se enfoca en
Validaciones Concurrentes y no en Retrospectivas. Ambos buscan la

recopilacion de datos e identificar las variables involucradas en el estudio.

Otra diferencia reveladora, es el hecho de que este trabajo no tiene
como proposito realizar una validacion, sino buscar todas aquellas
actividades que actualmente se llevan a cabo y que no le agregan ningun
tipo de valor a proceso de validacion y asimismo al producto.

e Stratton S. (2004). Aplicacion del Pensamiento Lean a los sistemas
de calidad farmacéuticos, definiendo a la FDA como el Cliente (The
Application of Lean Thinking to Pharmaceutical Quality Systems,
Defining the FDA as the Customer). Universidad del Estado de California
Dominguez Hills. EEUU.

El propdsito de este estudio es proveer recomendaciones para las
directrices transitorias de las organizaciones utilizando las técnicas y los
procesos del Pensamiento Lean como aplicacién a los sistemas de calidad
de las industrias farmaceéuticas, definiendo como cliente a la Administracion
de Drogas y Alimentos (Food and Drug Administration — FDA).
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Esto se logra con la identificacion de los componentes de los sistemas
de calidad, sus lineas de productos asociados o flujos de valor y su eficiente
y efectiva interaccion con el cliente (FDA).

Sus resultados seran, minimizar los costos de los sistemas de calidad
y la satisfaccion del cliente, lo que se traducird en mejorar la calidad y la
rentabilidad.

Las limitaciones y debilidades de este estudio es que los componentes
de los sistemas de calidad no son llevados a través del proceso entero.
Lotes liberados, calidad de documentacion, discrepancias y fallas en las
investigaciones, controles de cambio y validaciones tenian asociado su
propio flujo de valor, pero solo uno de los flujos de valor fue detallado por
actividad. Otra de las limitacion y debilidad del estudio fue la ausencia de un
mapa del flujo de valor actual, finalmente no se tuvo la oportunidad de seguir

el proceso completo e implementar las propuestas planteadas.

El trabajo que se plantea se asemeja a dicha tesis, pues como
metodologia de trabajo se tomara el Pensamiento Lean, sin embargo no se
evaluara el proceso total, se tomara la parte correspondiente a la actividad
de Validacion de procesos de manufactura, empaque, limpieza y equipos,
areas y servicios en la industria farmacéutica. También se busca minimizar
los costos de la actividad, optimizar el proceso en general pero sin dejar a un
lado la satisfaccion del cliente.
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2.2. Fundamentos Tebricos

En este espacio se pretenden definir ciertos términos y conceptos de
vital importancia para el entendimiento del lector en el desarrollo progresivo

de la investigacion.

2.2.1. Bases Teodricas

e Filosofia Lean

Desde finales de 1890, Fréderick W Taylor innova estudiando y
difundiendo la gerencia (management) cientifica del trabajo, cuyas
consecuencias son la formalizacion del estudio de los tiempos y del
establecimiento de estandares. Frank Gilbreth afiade el desglose del trabajo
en tiempos elementales. Entonces aparecen los primeros conceptos de

eliminacion del despilfarro y los estudios del movimiento.

Ford H. (1910), inventa la linea de montaje para el Ford T, producto
estandar. Alfred P. Sloan mejora el sistema Ford introduciendo en GM el
concepto de diversidad en las lineas de montaje.

Después de la Segunda Guerra Mundial, Taiichi Ohno y Shigeo
Shingeo crean para Toyota los conceptos de “justo a tiempo”, “waste
reduction”, “pull system” que, afiadidos a otras técnicas de puesta en flujo,

crean el Sistema de Produccion Toyota (Toyota Production System — TPS).
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Desde entonces, el TPS no ha dejado de evolucionar y de mejorar. En
1990, James Womack sintetiza estos conceptos para formar la Manufactura
Esbelta (Lean-Manufacturing), mientras que el saber hacer japonés se
difunde en occidente a medida que se observa la evidencia del éxito de las

empresas que aplican estos principios y estas técnicas.

El término “lean” o “esbelto” se aplica a todos los métodos que
contribuyen a lograr operaciones con un coste minimo y cero despilfarros. Si
se tiene en cuenta que los principales factores que inhiben a un proceso son
su variabilidad, sus pérdidas y su inflexibilidad, se podria decir que actuando
sobre ellos es posible conseguir una importante mejora en los indicadores de

rendimiento como son la calidad, los costes y los plazos y tiempos.

De aqui surge un nuevo concepto a la hora de aplicarse la Filosofia
Lean en los proceso de manufactura como es Lean Manufacturing, busca la
optimizacion a lo largo de todo el flujo de valor mediante la eliminacion de
pérdidas y persigue incorporar la calidad en el proceso de fabricacién

reconociendo al mismo tiempo el principio de la reduccidon de costes.

Esta metodologia de trabajo se enfoca en la reduccion de los 8 tipos
de “desperdicios” en productos manufacturados, los cuales se presentan a

continuacion:

1. Sobreproduccion

Desde el punto de vista de los especialistas de validacion, este
desperdicio se refleja en un exceso de produccion, resultado, entre otros
factores de errores en las previsiones de ventas, produccion al maximo para
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aprovechar las capacidades de produccién (mayor utilizacién de los costos
fijos), lograr un 6ptimo de produccién (menor costo total), superar problemas
generados por picos de demandas o problemas de produccion. Cualquiera
que sea el motivo, lo cual en las fabricas tradicionales suelen ser la suma de
todos estos factores, termina por incidir en el costo total para la empresa, lo

gue lo hace superior a los costos que en principio se tienen estipulados.

En primer lugar se tienen los costos correspondientes al
almacenamiento, lo cual conlleva tanto el espacio fisico, como las tareas de
manipulacion, controles y seguros. Pero ademas deben tenerse en cuenta
los costos financieros debido al dinero con escasa rotacion acumulada en

altos niveles de sobreproduccion almacenados.

2. Exceso de Inventario

Esta tiene muchos motivos, y en ella se computan tanto los inventarios
de insumos, como de repuestos, productos en proceso e inventario de
productos terminados. El punto 6ptimo de pedidos, el querer asegurarse de
Insumos, materias primas y repuestos por problemas de huelgas, falta de
recepcion a término de los mismos, remesas con defectos de calidad y el
querer aprovechar bajos precios o formar stock ante posibles aumentos de
los mismos son los motivos generadores de este importante factor de
desperdicio. En el caso de productos en proceso se forma stock para
garantizar la continuidad de tareas ante posibles fallas de maquinas, tiempos

de preparaciéon y problemas de calidad.

En el caso particular del proceso de validacién este desperdicio se
manifiesta con la presencia de mucho material de oficina acumulado (por
33



ejemplo: una cantidad innecesaria de resmas de papel disponibles en la
oficina), cajas llenas de lotes de facturas, reportes de transacciones, inicio de
proyectos de validacion en paralelo para garantizar continuidad en las
actividades que llevan a cabo los especialistas, generando asi una gran
ocupaciéon de espacios fisicos, dando una idea vaga de la duracién de los
procesos de validacion y acumulando documentos sin cerrar (producto en

proceso), entre otros.

3. Reparacion y Rechazo de Productos Defectuosos (Retrabajo)

La necesidad de reacondicionar partes en proceso o0 productos
terminados, asi como también, reciclar o destruir productos que no rednen
las condiciones éptimas de calidad provocan importantes pérdidas. A ello
debe sumarse las pérdidas generadas por los gastos de garantias, servicios
técnicos, recambio de productos, y pérdida de clientes y ventas. Es lo que en

materia de costos se denomina costos por fallas internas y externas.

Dentro del proceso de validacion se observa cuando los protocolos
son corregidos sobre el documento en fisico, generando gran cantidad de
hojas inutilizables. También este fendmeno genera mayor tiempo de edicion

de los protocolos por las constantes correcciones encontradas.

4. Excesivos Movimientos

Se hace referencia con ello a todos los desperdicios y despilfarros
motivados en los movimientos fisicos que el personal realiza en exceso
debido, entre algunos motivos, a una falta de planificacion en materia
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ergondmica. Ello no s6lo motiva una menor produccién por unidad de tiempo,
sino que ademas provoca cansancio o fatigas musculares que originan bajos
niveles de productividad. Una estacion de trabajo mal disefiada es causa de
que el personal malgaste energia en movimientos innecesarios,
constituyendo el cuarto tipo de despilfarros. Asi por ejemplo situar los
departamentos que prestan asistencia al trabajo de valor afiadido en oficinas
alejadas de las personas productoras de valor agregado aumenta los
movimientos innecesarios. Las herramientas, los equipos, los materiales y las
instrucciones que se necesitan para realizar el trabajo han de colocarse en el

lugar mas conveniente para que el operario ahorre energia.

En las empresas de categoria mundial, incluyendo Pfizer Venezuela
S.A., el personal de primera linea no ha de ir a buscar ayuda, sino que la
reclama para que ésta vaya a ellos. Sin embargo, en el proceso de validacién
los especialistas se ven atados de manos a la hora de buscar cierto tipo de
informacion, la cual solo puede ser suministrada por los operarios o jefes de

otros departamentos.

5. Procesamiento Inapropiado

Desperdicios generados por fallas en materia de layout, disposicion
fisica de la planta y sus maquinarias, errores en los procedimientos de
produccion, incluyéndose también los errores en materia de disefio de

productos y servicios.

En el caso de dicho proceso en estudio se observa este desperdicio
cuando se manifiestan acciones como, chequear mas de una vez, reingresar
data, sacar copias extras para distribuir una cantidad excesiva de reportes,
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realizar excesivas transacciones, agregando detalles innecesarios en los

informes.

6. Espera

Motivado fundamentalmente por: los tiempos de preparacion, los
tiempos en que una pieza debe esperar a otra para continuar su
procesamiento, el tiempo de cola para su procesamiento, pérdida de tiempo
por labores de reparaciones 0 mantenimientos, tiempos de espera de
ordenes, tiempos de espera de materias primas o insumos. Los mismos se
dan también en las labores administrativas ocasionando mayores tiempos

ciclos y menores niveles de productividad.

7. Transporte o Movilizacién

Despilfarro vinculado a los excesos en el transporte interno,
directamente relacionados con los errores en la ubicacién de maquinas y las
relaciones sistémicas entre los diversos sectores productivos. Ello ocasiona
gastos por exceso de manipulacion, lo cual lleva a sobre-utilizacion de mano
de obra, transportes y energia, como asi también de espacios para los
traslados internos. Del mismo modo se visualiza cuando la documentacién
requiere de muchas aprobaciones, o excesiva manipulacion de personas del

mismo departamento o de otros.
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8. Conductual

Principalmente refiere a todos esos comportamientos que pueden
generarse por estrés laboral, por malas relaciones interdepartamentales y
con comparieros de trabajo, asi como también por desconocimiento de los
procedimientos a realizar, lo cual impide un buen desempefio de la actividad,
crea conflictos y eleva los niveles de tension, pudiendo derrumbar grandes
negocios sin importar que las predicciones sean positivas, y donde el
proceso de validacion no escapa de dichas situaciones. Ademas las causas
de estrés laboral antes mencionadas, se encuentran las condiciones de

trabajo y el estilo de supervision en los puestos de trabajo.

Herramientas para la aplicacion de la Filosofia Lean

e Value Stream Map (Mapa de Flujo de Valor)

La herramienta de gestion visual denominada Value Stream Map
(VSM), es una herramienta util para la transicion por etapas a una
implantacion lean, dado que considera este flujo en su totalidad y lo
representa, analiza y, por supuesto, mejora, etapa a etapa.

Esta herramienta ejemplifica el flujo que se inicia en el proveedor,
continla con las operaciones o los puestos de trabajo del proceso a mapear
(cada uno con toda la informacion que interese destacar), para acabar en el
cliente, es decir el flujo completo del producto. El cliente, a su vez envia

ordenes a la empresa y, en concreto, al control de produccién y logistica
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(PC&L), que a su vez, envia las correspondientes 6rdenes al proveedor,
cerrando asi el circuito. EI sentido desde el proveedor hasta el cliente
pasando por el proceso, es de materiales y el del cliente hasta el proveedor a
través del PC&L, es de informacién. Sin embargo, la parte de flujo de
materiales puede tener su contrapartida en una circulacion de informacién,
gue va en sentido contrario al de los materiales. Un aspecto importante se
refiere al volumen de material en espera de ser procesado entre dos
operaciones, asi como el tiempo que este material se hallara entre las

mismas.

e Diagrama de Relaciones

El diagrama de relaciones es una herramienta que ayuda a percibir la
relacion légica que existe entre una serie de problemas, actividades o
departamentos encadenados como causas Yy efectos. En los diagramas de
las relaciones existe la posibilidad de que se represente mas de un efecto y
de que una causa pueda ser al mismo tiempo efecto de otra causa. Esto,
expresa libremente las relaciones entre causas y efectos, y ayuda a descubrir

la causa principal que afecta a la situacion en su totalidad.

El diagrama de relaciones se construye indicando las relaciones
l6gicas que existen entre los factores causales. Algunos de los usos que a
nivel empresarial se le dan a un diagrama de relaciones son: el desarrollo de
politicas de calidad, la introduccion y promocién del control total de calidad,
mejoras a disefios con base en quejas del mercado, mejoras al proceso de
manufactura, promocién de actividades en grupo, cambios administrativos,

etc.
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El equipo comienza su tarea buscando las posibles causas teoricas
del problema bajo estudio. Para ello se recomienda el procedimiento de lluvia
o tormenta de ideas. Debido a que las ideas pueden ser de muy diversa
indole, el siguiente paso es estratificarlas o categorizarlas, para después

representarlas en un diagrama causa - efecto o de Ishikawa.

El diagrama de relaciones recoge los elementos clave del Sistema y

las relaciones entre ellos.

e Tormentade Ideas

La Tormenta de ideas o Brainstorming, es una herramienta de trabajo
grupal que facilita el surgimiento de nuevas ideas sobre un tema o problema
determinado. La lluvia de ideas es una técnica de grupo para generar ideas

originales en un ambiente relajado.

Es un método para desarrollar soluciones creativas a los problemas.
Se aplica centrandose en un problema, buscando el maximo numero de
soluciones posibles y promoviendo las ideas de todo tipo. Normalmente se
selecciona un lider para facilitar la sesién. Los participantes deben ser
personas de diferentes disciplinas y experiencias.

Esta herramienta fue ideada en el afio 1941 por Alex Faickney
Osborn, cuando su busqueda de ideas creativas resultd en un proceso
interactivo de grupo no estructurado que generaba mas y mejores ideas que

las que los individuos podian producir trabajando de forma independiente;
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dando oportunidad de hacer sugerencias sobre un determinado asunto y

aprovechando la capacidad creativa de los participantes.

Como se lleva a cabo

La principal regla del método es aplazar el juicio, ya que en un
principio toda idea es valida y ninguna debe ser rechazada. Habitualmente,
en una reunidon para resolucion de problemas, muchas ideas tal vez
aprovechables mueren precozmente ante una observacion "juiciosa" sobre
su inutilidad o caracter disparatado. De ese modo se impide que las ideas
generen, por analogia, mas ideas, y ademas se inhibe la creatividad de los
participantes. En un Brainstorming se busca tacticamente la cantidad sin
pretensiones de calidad y se valora la originalidad. Cualquier persona del
grupo puede aportar cualquier idea de cualquier indole, la cual crea
conveniente para el caso tratado.

e Diagrama Causa — Efecto

El Diagrama de causa y Efecto (o Espina de Pescado) es una técnica
grafica ampliamente utilizada, que permite apreciar con claridad las
relaciones entre un tema o problema y las posibles causas que pueden estar

contribuyendo para que él ocurra.
Construido con la apariencia de una espina de pescado, esta

herramienta fue aplicada por primera vez en 1953, en el Japén, por el

profesor de la Universidad de Tokio, Kaoru Ishikawa, para sintetizar las
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opiniones de los ingenieros de una fabrica, cuando discutian problemas de

calidad.

Se usa para

Visualizar, en equipo, las causas principales y secundarias de un
problema.

Ampliar la visibn de las posibles causas de un problema,
enrigueciendo su analisis y la identificacion de soluciones.

Analizar procesos en busqueda de mejoras.

Conduce a modificar procedimientos, métodos, costumbres, actitudes
o hébitos, con soluciones - muchas veces - sencillas y baratas.

Educa sobre la comprensiéon de un problema.

Sirve de guia objetiva para la discusién y la motiva.

Muestra el nivel de conocimientos técnicos que existe en la empresa
sobre un determinado problema.

Prevé los problemas y ayuda a controlarlos, no sélo al final.

Como selleva a cabo

Disefie una flecha horizontal apuntando a la derecha y escriba el
problema al interior de un rectangulo localizado en la punta de la
flecha.

Haga una "Lluvia de ideas" para identificar el mayor nimero posible de
causas que pueda estar contribuyendo para generar el problema,
preguntando "¢ Por qué esta sucediendo?".

Agrupe las causas en categorias.
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e Estas causas pueden ser de agrupadas en seis tipos genéricos:
método, mano de obra, medicidn, equipos — herramientas, medio
ambiente y materiales.

e Para comprender mejor el problema, busque las subcausas o haga
otros diagramas de causa y efecto para cada una de las causas
encontradas.

e Escriba cada categoria dentro de los rectangulos paralelos a la flecha
principal. Los rectangulos quedaran entonces, unidos por lineas
inclinadas que convergen hacia la flecha principal.

Se pueden afadir las causas y subcausas de cada categoria a lo largo

de su linea inclinada, si es necesario.

Es importante resaltar que existen gran cantidad de herramientas que
pueden ser de ayuda para la aplicacién de la Filosofia Lean, sin embargo
para efectos de este trabajo de investigacion, se han descrito solo las que

tendran lugar en el mismo

2.2.2. Definicién de Términos Basicos

e Comité de Validacion

Es un comité con autoridad y responsabilidad, que esta designado y
reporta al Equipo de Revision. Como miembros permanentes estan la
Autoridad de Validacion, la Autoridad de Calidad y la Autoridad de
Produccion. Representantes de otros departamentos pueden participar de

acuerdo a las necesidades de validacion.
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e Matriz de Priorizacion

La Matriz de Priorizacion es una técnica muy Gtil que se puede utilizar
con los miembros de su equipo de trabajo o con sus usuarios a efecto de
obtener un consenso sobre un tema especifico. La matriz le auxiliar4 en
clasificar problemas o asuntos (usualmente aportados por una tormenta de
ideas) en base a un criterio en particular que es importante para su
organizaciéon. De esta manera podra ver con mayor claridad cuéles son los

problemas mas importantes sobre los que se debe trabajar primero.

e Plan Maestro de Validacién (PMV)

Es un plan escrito y aprobado que describe como el proceso de
validacion a ser desarrollado en una planta especifica. El plan maestro de
validacion engloba todas las actividades de validacion definidas para una
subsidiaria asi como también el estatus actual de validacién y los planes a

desarrollar para futuras validaciones.

e Procedimientos de Operacion Estandar - SOP (Standard

Operating Procedures)

Son las instrucciones para cada paso productivo, comunmente las
hojas de trabajo en cada estacion de trabajo. El alcance de SOP es extenso
y varia. Facilita las instrucciones para los elementos de operaciones en una

division.
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e Proceso de Validacion

Este proceso se inicia con las actividades de prevalidacion, las cuales
consisten en la recopilacion de la informacion relacionada con el proceso, en
la revision de las evaluaciones de riesgos realizadas en el pasado, las
materias primas e insumos usados, la verificacion de la realizacién de una
calificacion técnica a las instalaciones locativas y a los equipos, existencia de
procedimientos para las tareas u operaciones y el entrenamiento a los

trabajadores.

Posteriormente se procede a elaborar los protocolos en donde se
definen los objetivos especificos de las evaluaciones a efectuar, las
responsabilidades de cada una de las areas involucradas en la validacion, se
establecen las variables de interés que se quieren monitorear ( Niveles de
presion sonora, temperatura, concentracion de contaminantes, etc.) y el plan
de monitoreo respectivo, ademas de incluir los criterios de aceptacion que no
son otra cosa que la comparaciéon de los resultados con los niveles

permisibles o los resultados esperados.

Dentro de los procesos de validacion se pueden destacar tres tipos,

los cuales son conocidos como: retrospectiva, prospectiva y concurrente.
e Protocolo de Validacion (PV)
Se define como un documento aprobado que describe procedimientos

de pruebas a realizar con sus respectivos criterios de aceptacion, que

cuando son llevadas a cabo, producen evidencia documentada de que un
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equipo, area, servicio, proceso o sistema de computacion cumple con sus

especificaciones de calidad aprobadas.

e Sintomas

Una sefal o indicaciéon de un trastorno que suele extenderse mas alla

de la zona afectada.

e Validacion Concurrente

Es un estudio para demostrar y establecer evidencia documentada de
que un proceso hace lo que debe hacer basado en informacion generada
durante una implementacion real del proceso, también se le denomina
revalidacion. La validacion concurrente es muy utilizada cuando se ha
variado una etapa del proceso, ante cambios de proveedores de excipientes,
para productos fabricados de tarde en tarde, cambios en las formulas de
recubrimiento, sustitucion o adicion de excipientes. Da una informacion muy
valiosa para modificar y corregir el proceso de fabricacion o para cuando
aparezcan problemas durante la fabricacién. Podria considerarse como una
evaluacion continua del proceso, mientras se controla al maximo para

procurar que el producto final sea correcto.

e Validaciéon Retrospectiva

Estudio para demostrar y establecer una evidencia documentada de

gue un proceso hace lo que estaba previsto sobre la base de una revisiéon y

analisis de informacion histoérica.
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e Validaciéon Prospectiva

Estudio para demostrar y establecer una evidencia documentada de

gue un proceso hace lo que esta previsto basado en un protocolo planificado.
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Capitulo J77

Marco Metodologico



En esta seccion se describe el tipo de investigacion del trabajo de
grado, asi como también, el nivel de la misma. Finalmente se presentan los

procedimientos necesarios para llevar a cabo dicha investigacion.

3.1. Tipo delInvestigacién

Este estudio se considera como una investigacion de campo que se
desarrolla en la empresa Pfizer Venezuela S.A., pues consiste
principalmente en la recoleccibn de datos directamente de los sujetos
investigados a través de la aplicacion de encuestas, sin manipular o controlar

variable alguna.

Segun la definicion de la UPEL (1990). “Un proyecto factible consiste
en la elaboracion de una propuesta de un modelo operativo viable, o una
solucién posible a un problema de tipo practico para satisfacer necesidades
de una institucién o grupo social’. La propuesta debe tener apoyo, bien sea
en una investigacion documentada; y puede referirse a la formulacion de
politicas, programas, tecnologias, métodos o procesos. Sobre la base de la
definicion de la UPEL se puede decir que esta investigacion es considerada
un proyecto factible.

3.2. Nivel de la Investigacion

Dentro de esta investigacion se midié el numero de actividades para
completar cada etapa del proceso, duracidon de cada actividad, personas y
departamentos que intervienen, entre otros. Ademas se haran estudios
cualitativos de dichos procesos para asi conocer la situacién en la que estos
se encuentran.
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Segun Van Dalen D. y Meyer W. la investigacion descriptiva consiste
en llegar a conocer las situaciones, habitos y actitudes predominantes a
través de una descripcion puntual de las actividades, objetos, procesos y
personas. También expresan que la meta no se limita a la recoleccién de
datos, sino a la prediccion e identificacion de las relaciones que existen entre
dos o mas variables. Por tales razones el nivel de investigacion de este

trabajo se ajusta al modelo de contexto descriptivo.

3.3. Técnicas parala Recoleccion de la Informacion

Para la recoleccion de datos e informacién se hizo necesario el uso de

entrevistas estructuradas, técnicas de observacion directa.

e Entrevista

Las entrevistas se aplicaron a todas los Especialistas de Validacion
involucradas en los procesos en estudio, asi como también a los Jefes de los
Departamentos involucrados como lo son Calidad, Ingenieria, Produccién y
Servicio Técnico. Estas se desarrollaron bajo el esquema de conversacion
abierta, basdndose en una guia de preguntas previamente estructuradas y
validadas, las cuales dependieron de la persona a entrevistar, quedando
registrada dicha conversacion haciendo uso de un grabador de audio. (Ver
Anexos N° 1, 2).
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e Observacion Directa

Haciendo uso de esta técnica de recoleccion de datos, se hizo
seguimiento a cada una de las fases del proceso de Validaciéon de
Manufactura, haciendo énfasis en los responsables, duracion y actividades
presentes en cada una de dichas fases.

3.4. Programacion de las Actividades

A continuacion se presentan los procedimientos necesarios para lograr
los objetivos especificos de dicha investigacion y de este modo el objetivo

general.

FASE I. Diagnostico de los elementos que intervienen en el proceso de
validaciéon de la empresa en estudios.

Se aplicaran entrevistas estructuradas a los especialistas de
validacion involucrados en dicho proceso, con la finalidad de obtener
informacion referente a duracion de cada actividad y de los recursos, tanto
humanos como econdémicos, que se emplean para el desarrollo de dichas

actividades.

Mediante métodos de discusion con expertos de otras areas o
departamentos involucrados, se podra tener una idea de los acuerdos y
medidas burocraticas que posee la institucion, que actividades pueden ser

modificadas, y cuales pueden ser eliminadas.
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Mediante la observacion directa se corrobora la data obtenida en las
entrevistas realizadas y viceversa, ademas de servir de guia para
comprender el proceso completo. Esta observacién se lleva a cabo en
recorridos con el personal para conocer el proceso de produccién y de

auditoria.

FASE II: Identificar las necesidades y expectativas de los clientes del
proceso de validacion.

En la fase Il se obtiene la informacion mediante la lectura de manuales
de procedimientos, ademas de la revision de documentaciéon en linea para
comprender como se transmiten los datos y archivos entre departamentos,
asi como también algunos manuales también importantes para el

conocimiento de la actividad de Validacion.

Haciendo uso de las entrevistas previamente realizadas se podra
conocer las necesidades de los clientes internos del proceso. Por otra parte,
utilizando los SOP’s de Pfizer Inc., se consigue al determinar las expectativas
de los clientes externos, asi como también, las necesidades que presenta el

proceso de validacion en su totalidad.

FASE Ill: Determinar el Estado Actual de los Procesos de Validacion y

los recursos involucrados.

Una vez recopilada toda la informacién de la cadena de suministro del
proceso de validacion, se hace uso del VSM como herramienta de la
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Filosofia Lean para visualizar mas facilmente dicha informacion y asi mismo
la situacion actual del proceso de validacion. Como ejemplos, se completaron

los VSM de Validacion de procesos de manufactura, empaque y limpieza.

Posteriormente, se desarrollan sesiones de tormenta de ideas, para
recopilar la mayor cantidad de informacién posible referente a las
oportunidades de mejoras del proceso de validaciébn de la institucion en

estudio.

FASE IV: Proponer una estrategia para medir la eficacia y eficiencia de

cada actividad involucrada en el proceso de validacion.

Identificar las diferencias entre los distintos procesos de validacion y
las metodologias que cada especialista de validacién utiliza para realizar la
misma actividad. Comparacion de los VSM individuales (procesos de
manufactura, empaque y limpieza) para buscar diferencias y semejanzas.
Con esto se hard un diagnostico del estado de estandarizacién de los
procesos de validacion.

Seguidamente se procede a identificar que actividades no le agregan
valor al proceso de validacion, esto se lleva a cabo haciendo una
comparacion cualitativa de la situacion actual con las necesidades y

expectativas de los clientes anteriormente estudiadas.
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FASE V: Desarrollo de una propuesta de metodologia derivada del
analisis realizado al proceso de validacién, para proponer soluciones a
oportunidades de mejora criticas encontradas durante la utilizacion de

la Filosofia Lean.

Una vez determinadas las desviaciones presentes en el proceso de
validacion, se procede al estudio y busqueda de las causas raices de dichas
desviaciones, para asi dar paso al planteamiento de sus propuestas de

mejora.

Para atacar las desviaciones se proponen dos formas organizadas
que garantizan una efectiva resolucion de los problemas a atacar. Una de
estas sigue un procedimiento en el cual se estudiaran cada una de las
oportunidades de mejora encontradas de manera individual, haciendo un
estudio intensivo de las razones por las cuales se manifiestan dichas
oportunidades de mejora en el proceso. La segunda propuesta de resolucion
se basa en la busqueda de nexos que interrelacionen dichas oportunidades
de mejora entre si, de forma de identificar las causas raices comunes, para
asi atacarlas y poder resolver mayor cantidad de sintomas observados en el
proceso de validacion.

Para efectos de este trabajo de investigacibn se hace uso de la
segunda propuesta descrita en el parrafo anterior. Ademas de decidid el
trabajar con oportunidades de mejora que afectan en mayor grado al proceso

de validacion.

Para lo antes mencionado se presenta una matriz de priorizacion con
la cual se evalla cada oportunidad de mejora encontrada, de forma tal de
poder determinar las mas criticas.
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Seguidamente se conforman grupos de trabajo con miembros de cada
departamento involucrado en el proceso de validacién, para llevar a cabo
tormenta de ideas y realizar diagramas de causalidad que permitan

determinar las causas raices de las oportunidades de mejora mas criticas.

Para una mejor visualizacion de las areas en las que se encuentran
dichas causas raices, se hara uso de Diagramas Causa — Efecto, en los
cuales se clasificaran las causas de cada una de las desviaciones

observadas y determinadas como criticas.

Una vez descubiertas las causas raices, se procede a evaluar las
mismas, buscando identificar las causas raices comunes entre las

oportunidades de mejora estudiadas.

Las soluciones se obtienen al llevar a cabo sesiones de tormentas de
ideas dentro de los grupos de trabajo conformados, de forma de obtener la

mayor gama de posibles soluciones.

FASE VI: 6. Justificar la implantacién de dicho manual con la obtencion
de beneficios cuantitativos aproximados y cualitativos, mediante
célculos tipo acerca los costos y sus beneficios.

Finalmente, se presenta la propuesta junto a su evaluacion

econdmica, mostrando los beneficios cualitativos y cuantitativos de la

implantacion y uso de la metodologia.
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3.5. Unidad de Anédlisis

Se evallan los distintos procesos de validacién que llevan a cabo en
Pfizer Venezuela S.A., sin embargo, en ciertas fases de la investigacion se
ahonda mas en los procesos de validacién de procesos de manufactura, por

ser este el mas documentado de todos.

Cabe destacar, que en cada tipo de proceso de validacion se estudio

las actividades mas resaltantes de las mismas.
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Capitulo IV

Situacion Actual



A continuacion se presenta toda la informacién de la situacion actual,
obtenida mediante la aplicacién de las herramientas antes mencionadas,

ademas se analiza y se emiten resultados en cuanto a su desempeno.

4.1. Definir los clientes

Figura N° 3
Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion.
Definiciéon de los clientes del proceso en estudio

El Cliente

Requerimientos

\del Cliente

Propuesta

Oportunidades
de Mejora

"

Determino

cperdicios l

57



Al momento de definir quienes son los clientes del proceso de
validacion (Ver Figura N° 3), para efectos practicos de este estudio se tomo
como caso especial, el proceso de validacion de manufactura, pues como
antes fue mencionado, es uno de los procesos mas completos, con gran
cantidad de data recolectada y en el que los especialistas que llevan a cabo

dicho proceso, poseen un alto grado de experiencia.

En la misma forma, para el proceso en estudio, se definieron como
clientes del mismo, a todos aquellos departamentos internos que se ven
afectados por los resultados del proceso de validacion de manufactura, bien
sea durante su desarrollo 6 al termino del mismo. Este grupo de clientes esta
confirmado por los siguientes Departamentos: Produccion, Logistica,

Ingenieria, Calidad, Servicio Técnico y Asuntos Regulatorios.

Por otra parte, se tiene como clientes del proceso en estudio, a los
entes reguladores (Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS),
Servicio Autbnomo de Seguridad Agropecuaria (SASA), Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA), Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA)) que rigen y auditan a la
organizacion, pues solicitan informacion mayormente documentada de las

actividades que engloba dicho proceso.

Asimismo, es importante denotar que Pfizer Venezuela S.A., también
forma parte de los clientes del proceso de validacion de manufactura, puesto
que esta obtendra como documentos que certifican que sus procesos son
robustos lo que fortalece su imagen corporativa, asi como también resultados
positivos al momento de las evaluaciones que recibe de entes regulatorios ya

anteriormente mencionados de la industria farmacéutica, este proceso de
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validacidn genera resultados que van acordes con la mision, vision y valores

que tiene dicha empresa.

4.2. Determinacion de Requerimientos de los Clientes

Figura N° 4

Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion.

Resultados que los clientes del proceso en estudio desean obtener

El Cliente

»
"| Requerimientos
| \del Cliente

Propuesta

Oportunidades

\de Mejora

Determino

Tperdicios I
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Este paso se logr6 mediante la revision de los procedimientos de
operaciones estandares para realizar dichas actividades, para este caso
practico, se determina lo que los clientes esperan del proceso haciendo uso
del los SOPs denominados Validacion de Procesos de Manufactura para
Productos Farmacéuticos y Documentacién y Requerimientos de Validacion.
En los mencionados documentos se especifican todos los requerimientos de

los clientes del proceso en estudio.

A continuacion se presentan los requerimientos generales para llevar

a cabo un proceso de validacion de manufactura:

A._ Definir en el Plan Maestro de Validacion (PMV) todos los procesos

de manufactura que requieren validacion.

e Debe existir un PMV actualizado que muestre el programa y
estatus de validacion global de la planta

e Un documento/matriz del estatus de validacion puedes ser
mantenido de manera separada del PMV global.

e Tanto el PMV como el documento/matriz, deben estar
aprobados por el CV.

B. El Comité de Validacion (CV): asegurar que los procesos de
validacion se ejecutan de acuerdo con los lineamientos del SOP
(Validacion de Procesos de Manufactura para Productos
Farmacéuticos).

e Mas de un CV puede ser establecido y autorizado segun el

tamafio, cantidad y tipos de proyectos de validacion.

60



El CV debe incluir un representante de la Autoridad de
Calidad, una de la Autoridad de Validacion y del Duefio del
Proceso.

Si la Autoridad de Validaciones parte de la Autoridad de
Calidad, un solo colega puede representar ambas funciones.
Los miembros o delegados del CV, cuya participacion es
requerida, pueden incluir los siguientes representantes (sin

estar limitados a ello):

Gerente de proyecto

e Autoridad de produccion.

e Ingenieria / Operaciones de Servicios

e Control de Calidad / Supervision de Laboratorio

e Tecnologia de la informacién (IT) / Automatizacion o
equivalentes

e Servicios Técnicos

e Suministros / Compras

e Expertos en el sistema o procesos a validar.

El comité de validacion es responsable de planear, revisar y
aprobar la documentacion para validacion de acuerdo con sus

funciones relevantes para asurar lo siguiente:

e Exactitud técnica / Documentacion completa

e Practicas de cumplimientos regulatorios

e Registro de cumplimientos regulatorios

e Cumplimiento con los requerimientos Pfizer y Estandares
de Calidad
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e Autorizacion para la implementacion.

C._Editar un protocolo de validacion para cada proceso de

manufactura a validar que indique:

e Como se realizara la validacion

e Pasos criticos del proceso

e Parametros criticos del proceso

e Muestras requeridas para los estudios de validacién y criterios
de aceptacion

e Los protocolos de validacion deben estar aprobados antes del

inicio de las actividades de validacion.

D._ Realizar una validacion:

e Prospectivas en procesos de manufactura nuevos o que
estando validados requieran una modificacion importante, o

e Concurrente para procesos bien conocidos y documentados.
La decisibn de usar este tipo de validacion debe estar
justificada, documentada y aprobada por el CV.

e Retrospectiva solo en circunstancias especificas. La decision
de emplear este tipo de validacion debe estar justificada,

documentada y aprobada por el CV.
E._ Materias prima y componentes usados en la validacion deben ser

comprados, almacenados y aprobados segun lineamientos de los

procedimientos locales.
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F._ Identificar y justificar los parametros criticos de proceso, rangos de
operacion criticos y los atributos criticos de calidad del proceso a
ser validado, donde:

e EI CV es responsable de asegurar que los rangos propuestos
en el protocolo de validacion sobre los parametros criticos de
proceso son correctos y tienen documentacion de soporte.

e Ladocumentacién debe provenir, por ejemplo, de requisitos de
transferencias tecnoldgicas, disefios de experimentos o de
registros histéricos y deben incluirse o hacerse referencia en el

protocolo.

G._Si se requiere un cambio de un parametro critico de proceso

durante un estudio de validacién se debe evaluar:

e Efecto del cambio para determinar su impacto sobre la
validacion. Documentar el impacto en el reporte de validacion.

e Si es necesario reiniciar el estudio de validacion usando el
nuevo valor del parametro.

e Disposicibn de los lotes validados antes del cambio.
Documentar la disposicion de estos lotes en el reporte de

validacion.

H._Si se requiere un cambio en un parametro no critico durante la
validacion para mejorar el desempefio del proceso y asegurar que
el mismo genera un producto que cumple con los criterios de

aceptacion:
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e Justificar los cambios y documentarlos en el reporte de
validacion

e Evaluar el impacto del cambio sobre la validacién

e Documentar y aprobar los cambios segun procedimientos

documentados de control de cambios.

|._ Condiciones de prueba de validacion: la validacién de proceso
debe realizarse en condiciones de produccion estandar segun este
definido en la Introduccion de Manufactura (IM) y evaluaciones de
retos a estas condiciones que pudieran generar fallas en el
proceso y/o en el producto comparado con las condiciones ideales
de operacion, deben quedar documentadas durante el desarrollo

del proceso y/o estudios de validacion.

J._ Si el tiempo de almacenamiento representa una variable critica
para la calidad del producto realice un estudio de validacion del
tiempo maximo de almacenamiento permitido de modo tal que
esta variable quede definida como un pardmetro critico de
proceso.

K._ Verificar que el tamafio de lote de validacion es igual al lote
estandar comercial. Para propuestas de cambio de los rangos del
tamafio de lote que exceda la variacion normal permitida,
demostrar o justificar que tal cambio no alterara de manera

adversa las caracteristicas del producto terminado.
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L. Manufacturar un niumero de lote de validacién de proceso para

generar data suficiente permitida que permita evaluar la

reproductibilidad del proceso. Tener en cuenta lo siguiente:

Para procesos nuevos o validacion de cambios mayores en
procesos, al menos tres (03) lotes consecutivos son
requeridos para la validacion.

Cada lote debe cumplir con todos los criterios de aceptacion
definidos en el protocolo. Evaluar, revisar y aprobar (si s
aceptable) excepciones a este requerimiento en el reporte de
validacion.

Un lote de validacion puede excluirse de la secuencia de
validacion si la causa de no cumplimiento con un criterio de
aceptacion ha sido investigada, documentada y se determina
que la falla se deba a una causa no relacionada con el
proceso (por ejemplo: falla de un equipo o error del operador).
Reemplazar el lote que fallo por una causa no relacionada con
el proceso no requiere reiniciar el proceso de validacion.

La decision de excluir un lote de la secuencia de validacion por
causas no relacionadas con el proceso debe estar justificada y

documentada en el reporte de validacion.

M. _Asegurarse de gue un lote de validacién exitoso cumpla con:

Las especificaciones de producto terminado relevantes para el
proceso de validacion, y
El criterio de aceptacidn definido en cada estudio del protocolo

de validacion.
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N._ Colocar al menos un (01) lote de validacion para estabilidad

O._ Si un protocolo de validacion requiere un cambio antes al inicio del
mismo, entonces reeditar como una siguiente version y aprobar
con las mismas autoridades que aprobaron el protocolo original
antes de iniciar la validacién. Si el cambio impacta un criterio de
aceptacion luego de iniciada la validacion, considerar las

siguientes opciones:

e Descontinuar la validacion y reiniciarla con un protocolo nuevo
aprobado gue incluya la justificacion del cambio, o

e Preparar, editar y aprobar por la misma via de aprobacion del
protocolo original, documentacibn complementaria que
especifique el punto a partir del cual la ejecucién del protocolo
es efectiva, la aprobaciébn de esta documentacién debe
preceder la ejecucion del cambio y debe ser anexada al

protocolo original.

P._ Verificar la data relevante de los lotes de validacion antes de
incluirla en el protocolo o en el reporte de validacion. Esta data
debe verificarse en ambos documentos de manera independiente,
con firma y fecha de verificador para confirmar que la informacion
de los resultados de las pruebas han sido cuidadosamente
transcritos desde el documento original (por ejemplo: graficos,

resultados de analisis).
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Q._En el reporte de validacion describir los resultados de la ejecucion

del protocolo y someterlo a aprobacion. La conclusion de este

reporte debe incluir:

Confirmacion si los lotes de validacion cumplen con todos los
criterios de aceptacion.

Concluir si el proceso esta validado y aprobado para su uso en
procesos de manufactura rutinarios.

Documentacion y justificacion de desviaciones al protocolo
aprobado, asi como andlisis de impacto de las mismas sobre

la validacion.

R._Después de la validacion los lotes pueden ser liberados para su

comercializacion, pero antes el CV debe asegurar lo siguiente:

Para la validaciéon prospectiva el reporte final debe haber sido
aprobado
Para validacion concurrente al menos el reporte interino del

lote a liberar debe estar aprobado.

S._ Control de cambios:

Evaluar los cambios que impactan la calidad del producto o
reproductibilidad del proceso.

El CV determina si el cambio es de mayor o menor
importancia asi como su impacto en el estatus de validacion

y/o en la estabilidad del producto.
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e Los cambios mayores en materia prima, componentes,
equipos, areas Yy servicios, procedimientos y procesos,
requieren validacion (por ejemplo: cambios en ingredientes
activos, excipientes criticos por cambio de proveedor, una
nueva area de manufactura, en equipos mayores, entre otros)

e Los cambios menores pueden requerir una documentacion de
la extensién del programa de analisis u otras evaluaciones
segun el procedimiento de control de cambio vigente (por
ejemplo: cambios en equipo con mismo disefio y principio
operativo, codigo de impresion existente — de numero a
alfanumeérico -, adicion de un cédigo de tinta impreso o cambio

a tinta usada en formas solidas).

T. De acuerdo con los lineamientos utilizados por la organizacion,
realice al menos una vez al afio una revision periédica la cual
puede combinar con Annual Product Records Review (Revision de
récord de producto anual). Esta revision debe documentarse e

incluir:

e Revision de registros de empaque, desviaciones,
investigaciones, tendencias y documentacion de controles de
cambio.

e Verificacibn de que los sistemas y procesos estan todavia
operando en un estado de control validado.

e Comprobacion de que no han habido cambios mayores,
simples o acumulativos en el proceso.

e Si la revision concluye que el proceso no estad bajo control,

debe realizarse una investigacion para evaluar el impacto
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sobre el proceso y el producto y para definir la necesidad de

revalidar y/o de establecer acciones correctivas.

Es importante resaltar que para llevar a cabo el proceso de validacion
se debe tomar en cuenta ciertos prerrequisitos para la validacion de procesos
de manufactura, los cuales también se encuentran definidos en el SOP
denominado Validacién de Procesos de Manufactura para Productos
Farmacéuticos. A continuacion se presenta un resumen de dichos

prerrequisitos.

Requerimientos para la validacion de procesos de manufactura

Incluye al menos lo siguiente:

e Formula maestra, instrucciones de manufactura y SOP relacionados
aprobados.

¢ |dentificacion de parametros criticos de procesos y atributos criticos de
calidad

e Equipos, areas, servicios y sistemas de computacion deben estar
validados.

e Procesos de soporte que afecten la validacion (por ejemplo: limpieza
de equipos, filtracion, inspeccidn y esterilizacion) deben estar
calificados y/o validados. Calibracion de instrumentos criticos.

e Especificaciones para producto terminado, ensayo de controles en
proceso, materias primas y componentes deben estar aprobadas.

e Meétodos de analisis requeridos para la liberacion de productos deben

estar validados. Los métodos de analisis validados o adecuadamente
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calificados, deben ser usados para soportar la data de rutina generada

durante los estudios de validacion

e Personal que manufactura lotes de validacién y que realza labores

asociadas a los estudios de validacion deben estar calificados.

e EXxcepciones a estos requerimientos deben presentar una evaluacion

documentada describiendo el impacto sobre los estudios de

validacion. Tales excepciones deben ser aprobadas por el CV.

Finalmente, dicho SOP estudiado contiene informacion referente a los

pasos necesarios para el buen y completo desarrollo del proceso de

validacion. Esta seccion del SOP se denomina Procedimiento para la

Validacion de Procesos de Manufactura. Nuevamente se presenta un

resumen del procedimiento antes mencionado.

A.-

Prepare la propuesta de la instruccion de manufactura de acuerdo
con los lineamientos de la institucion.

Prepare la propuesta de protocolo de validacion del proceso de
manufactura de acuerdo con los lineamientos establecidos por la
institucion.

Planifique, coordine y ejecute la manufactura de cada lote de
validacion en conjunto con los departamentos de logistica,
produccion y operaciones de calidad (al menos tres (03) lotes
consecutivos).

Notifique via email a los departamentos de Operaciones de
Calidad, Servicios Técnicos, Produccién y Logistica el proceso de
manufactura a validar (Nombre del Producto), niumero de lote,

fecha de manufactura y razén de la validacion.

70



E.-

Consulte cualquier duda que surja durante la manufactura de cada
lote y aclarela inmediatamente. Si es necesario, involucre a los
departamentos de Operaciones de Calidad, Produccion e
Ingenieria y Mantenimiento.

Verifique, durante la validacion, el cumplimiento y documentacion
de cada uno de los pasos descritos en la .M.

Documente en la .M. los cambios que se realicen al proceso de
validacion y a la I.M., bien sea por requerimiento del proceso o por
cualquier otra razén y que no afecten el desenvolvimiento normal
de la validacion.

Verifique que se cumplan los controles de proceso indicados en la
instruccion de manufactura y en el protocolo de validacion.

Solicite al laboratorio analitico la toma de muestras segun lo
indicado

en el protocolo de validacion.

Espere los resultados de los analisis de cada etapa del proceso
antes de pasar a la siguiente.

Si los resultados estan conformes, entonces continie con el
proceso.

Si los resultados estdn No Conformes, el lote queda
automaticamente INVALIDADO. Los Departamentos de Servicio
Técnico, Operaciones de Calidad y Produccidon deben determinar
la causa de la no conformidad y evaluar un plan de accion que
permita recuperar el lote siempre y cuando no se violen las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) ni se afecte la calidad del
producto. A tal efecto debera generarse un Reporte de Desviacion.
Espere los resultados de los andlisis de la ultima etapa de

manufactura para autorizar el empaque del granel.
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O.- Elabore el reporte interino y/o final de validacion segun aplique y
sométalo a revision y aprobacion por parte del CV, para permitir la
liberacion

P.- Archive la documentacion de validacion aprobada en el

departamento de Servicios Técnicos.

Todo lo antes expuesto, muestra un resumen de lo que quieren y
esperan los clientes del proceso de validacion, es decir, las especificacion de
que debera contener el proceso para obtener un producto de calidad, sin
embargo como se pudo observar no indican detalladamente como convendra
llevarse a cabo cada actividad para lograr lo que desea el cliente, por lo que
se procedio a estudiar el método de trabajo de las especialista de validacion

responsables del proceso en estudio y asimismo conocer la situacion actual.
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4.3. Diagnostico de la Situacién Actual

Figura N° 5
Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion.
Determinacion de la situacion actual del proceso

Requerimientos

\del Cliente

Oportunidades

de Mejora

Determino

Tperdicios

Primeramente se generd un diseio de entrevista para ser aplicada a
los especialistas de validacion, buscando obtener informacion del proceso en
general y asi responder a la interrogantes 4 Qué hace el proceso?, ; Como se
desarrolla actualmente el proceso?, y finalmente ;Cuales y como son
utilizados los recursos involucrados en el proceso?, sin discriminar ningun
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tipo de sistema de validacion (limpieza, manufactura, empaque y equipos,
areas y servicios), de forma de no pasar por alto, algin detalle importante y
de gran impacto, que fuese inherente a todos los sistemas o no. Dicho
disefio fue validado por profesores de la escuela de Ingenieria Industrial, de

la Universidad de Carabobo (Ver anexo N° 1).

A continuacibn se muestra una de las cinco entrevistas antes

mencionadas, la cual se aplico al Especialista de Validacion en Manufactura.
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Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 1

Cuadro N° 1

L= T | O T R N R

=l

Universidad de Carsbobo
Facultsd de Ingenieria FROLULTRD
E=zcuels de Industnal "'EF.EF"’I

INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Guion de Enfrevists

Elprasente formato de entrevista sars utiizado pars obtenerinformacion

de fuente primaria, la cusl seré aplicads a Especislistas de Validacion de la
emprasa Pfizer Venezuels 5.A. Los resultados que aqui s obtengan seran
utiizados pars el desamolio de un Trabajo Especial de Grado de la Universidad

de Carabobo an la Facultad de Ingenieria.

Pregunta #1: Enumers y describa los pasos s seguirpars completarls

validacion de proceso.

. Levantamiento de s instruccion de manufactura piloto.

. Manitoreo dellote piloto.

. Resultados delmonitoreo.

. ‘Creacion de la instruccion de manufactura del lote comercial.
. Monitoreo de lote comercisl.

. edicion del protocolo de validscion.

. aprobscion del protocolo de validacion.

. Estructuracion delplan de muestrao.

3.

Planificacion de los lotes de validacion.

10.ejecucion del protocolo de validscion.

11.aprobacion de resultsdos (obtenidos en el pto. anteror).
12.cieme dellote validado.

13.Elaboracion de reportes.

14 aprobacion de reporte interino yo final

Pregunta #2: Mencione las actividades intemsas que se realizan en cads unsa

de las etapas del proceso de validacion.
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Cuadro N° 2

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 2

1.1. Reunidn para establecertamano de lote piloto, equipo s de manufacturs a
utilizar, areas de manufactura, condiciones de rfesgo, formulas cuali-
cuantitativas.

1.2. Estableceresquems de muestreo.

1.3. Compendio de tods la informacion de los departamentos involucrados.
1.4. Enviara fima al Jefe de Aseguramiento de Calidad, Jefe de Produccion, al
Jefe de Ambiente, Salud y Seguridad y Especialista en validacion.

1.5. Aprobacion de ls instruccion de manufactura piloto.

1.6. Envid de esgquemas de muestreo, via e-mail.

2.1. Reunion en el area para discutirls instruccion de manufactura con el jefe
de validacion, opersdoras del drea, y validadora.

2.2. Se realiza el producto porprimers vez, paso a paso con la instruccion de
manufactura.

2.3. Se esta atento s lss oportunidades de mejora.

2.4 Seenvian las muastras allaboratorio.

2.5 Be realzan pruebas de estabilided.

3.1. Se obtienen resultsdos fisico-quirnicos y microbiologicos.

3.2. Se comparan con critenos de aceptacion.

3.3. Analisis de los resultados de estabilidad mes a mes [porS mesas) para
podersersprobados porel ministeno.

3.4. Se prosigue a la espers porla caducidad del productoy porla sprobacion
del Ministeno.

4.1. Editarla Instruccion de Manufactura dellote piloto, para obtenerla dellote
comercial con las mejoras reslizadas.

4. 2. Se cambian las cantidades pars el lote comercial.

4 3. Seenviaa fimas pars su aprobacion.

4 4. Se espera porla emision del lote comercial.

4 5. Seenvia un emsilcon el esquams de muestreo a los departtamenios
involucrados.

5.1. Iralarea y compararel proceso con la instruccion de manufactura.

5.2. Estaratento s las oportunidedes de mejora presentes.

5.3. Se envian muestrss allaboratorio.
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Cuadro N° 3

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 3

5.4 Siaplica, 52 reslizan mejorss en ls instruccion de manufactura v esta se
circuls nuevaments para su aprobacion.

6.1. Descripcion del producto.

6.2. Razdn de la validacion.

6.3. Definicidn delalcance de la walidacion.

& 4. Definirresponsabilidades.

6.5, Descripcion del procesode manufactura con flujo grama, v en cada etspa
ze indican prusbas s aplicar, parametros criticos del procesoy atributos de
calidad.

§.6. Lineamienios generales.

6.7. Estudios de estabilidad.

6.2, Metodos de anglisis.

6.9. Estudios de validacion.

7.1. 5e emita un comeo de aviso s todos los departamentos.

7.2. 5e envia eldocumenio en fisico sl personal revisor.

7.3. Se envia eldocumenio en fisico sl personal sprobador,

T.4. Sereciben los protocolos de validscion conlas comecciones propuestss.
7.5. Se reslizan las comecciones y 58 envia nuevamenis a circularpara la
obtencion delas fimnas.

5.1. Se realiza una reunion con el comité de validadon para discutir
desacuerdos en el plan de muestreo, v se realizan acuserdos.

8.2. Se reestructura y e modifica el protocolo.

5.3. Se envia un comeocon el plan aprobado s todos los departamenios
involucrados.

9.1. Se planifica la intervencion de los demas departamentos a la hora de hacer
la= pruebas.

9. 2. 5e envia un comeaindicado: fechade la validacion, numero del lote,
tamario delmismo, rezon de la validacion, sirequerirs estudio de estabilidsd.
9.3. Logistica debe asignaral departamento de Servicios Técnicos loslotes a
servalidados.

10.1. Ejpcucion de las prusbas.

10.2. Envid de muestras al laboratonio.

10.3. Levantamiento de desvisciones encontradas.

11.1. Analisis y revision de los resultados obienidosdurante la ejecucion.
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Cuadro N° 4

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 4

11.2. Comparacidnde dichos resultados con los criterios de aceptacion.

12.1. Verficacion delestado de los demas lotespara realizar el reporte intering
wio final.

12.2. Se verifica que tods la documentscion este fimada y aprobada.
(Instruccion de manufacturs, formsios segin procedimientos de produccidn,
formatos de limpiezs de areas)

12.3. Se utiliza un checklist parala verificacion de todala informacidndentro
de la carpeta, del protocolo de validacion.

13.1. 5e hace unresumende todas las pruebas aplicadas indicando i cunmplen
o no.

13.2. Se verfican que las desviaciones hayan sido comegidas. (Siaplica)
13.3. Copia de la instruccion de manufactura del lote de cieme, certificedos de
calibracion de los equipos utilizados, cerificados de analisis fimados y
sprobados.

14.1. Enviarreporte a los aprobedores y revisores para emores de redacoion,

verficarsiexisten valores emados y fimas faltantes en algunos documentos.

Pregunta #3: ; Qué obstéculos 52 le presentan 5 lo largo del proceso?

Dificultad al relacionarse con otrosdepartamentos, sonmuy celosos conls
informacion que manejan, s debeespararporun apersons enespecial
encargads dedarsutorizarel pase de esa informacon requerndsa
[especificaciones del producto, anslisis y resultados delas prusbas,

modificacion de procedimienios, ete).

Pregunta #4: ; Cusles son lss principsles fuentes porlas cusles obtienals
informacion necesars pars la edicion del protocolo, de qué formas es

presentads?

« Componentes electronicos:
Lotus Motes 6.5

¢ Asasors personal
Departamentode Calidad

Departamentode Produccion
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Cuadro N° 5

Entrevista a Especialista de Validacion y Resultados — Pagina 5

s Documentacionfisica:
Protocolos anteriores

Instrucciones de manufectura, eto.

Pregunta #5: ; Con que faciidad scoades a ls informacion requernda pars ls

reslzacion de la validacion complets?

* Silainformecion se encuentraen la red, es de totsl sccesa para las
velidadoras
Sils informacion es suministrada poralgln deparamentos dependera dels
velocidad de respuestadel mismo, ademas de que debera seraprobadadicha

salida de informacion porel jefe encargado.

Pregunta #6: ; Cusles son las hemamientss con que s& cuents pars elaborary

ejecutarel protocolo?

Lotus Motes §.5: s encuentran formetos y los S0P s
Microsoft Office: editary desamollarlos protocolos, las instrucciones de

manufactura, reportes, entre otros.

Pregunta #7: ; Cusles eltiempo aproximadamente para el levantamisnio,

edicion, aprobacion y ejecucion del protocolo?

Etapas Tiempo real [dias)
Levantanemno 1a
Edicion 12
Aprobacion 10
Ejecucion ]

Pregunta #8: ; Cual de las etapas requiere mayordedicacion?

Edicion de reportes interinos yio final.
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Pregunta #9: ; Jue actividad requierade mss colsboracion de otros

departamenios?

Edicion de protocolo, edicion de reportes vy ejecucion del protocolo.

Pregunta #10: ; Cual departamento s& encuentra mas alineado y

comprometido al proceso de validacion?

Produccidn. Ademas alque se encuents mas renuenis alprocesode

validacion es Calidad

Pregunta #11: ; De cusles departamentos requiere soporte y que tipo de

informacion recibe de ellos?

Departamento de Calidad: protocolo de estabilidad, metodos de ensayo,
cantidad de muestras necesarnias, suministro de los analisis de calided del
producto (QAP), toma demuestras en el momentode la ejecucion, andlisis de
ls= muestras y envio de los resultados

Produccion: planifica ls ejecucion de los lotes, desting &l personal encargado
pars la manufactura dellote, revision de la instruccion de manufadura.
Ingenieria: aplicacion de ciertas prugbas, endonde este depsriamentoejecuts
v utiliza las heramientas para haceralgin tipo demediciones, como
mediciones de las RPMde los agitadores 0 en el caso de que algln equipo
presente fallas.

Logistica: suministra el forecast del producto, emite kos lotes destinados a
validacion, emite las drdenes de produccion y asigna el nimerno del lote de

validacion.
Pregunta #12: Diga, ; Cudles son las observeciones mas fracuentes qua
encuentra al momenio de recibirel protocolo de vuelts, porparede los

revisores y aprobadores?

Problemsas con los esquemas de muestreo, &n cuanto a:

Cantidad de ls muestra de segunidad
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Cuadro N° 7
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Puntos de muestreo

Problemas de comecciones de ortografia y redaccion.

Pregunta #13: A manera de opinion personal, ;Cuslcree M. ;Quesens &l
tiempo ideal de duracion de cadaunade las etapasdel procesode validasciony

delproceso total?

Tempo real (diss) | Tempodeal [dias)
Etapa #1 15 Etapa #1 ]
Etapa 7 12 Etapa 7 10
Etapa =3 14 Etapa 3 L
Etzapa 54 ] Etaps £4 b

Pregunta #14: ; Con que frecuencis se cumplen los tiempos scordados deuns

validacion?

Mi estimado es de un 80%, sin embargo habris que apoyarse conelplan

maestro de validacion y verificar.

Pregunta #15: ; Has encontradoalguna oportunidad de mejora en el proceso,

que propuests de solucion planteas?

« Compromiso porparte de los deparsmentos pars dares cierts
sutorzacion a las Especislistas deValidacon.

¢ Colocarlos protocolos en electronicos para facilitar ls lecturs de todos, v
asi podermodificar con mayorfaciidad ese archivode sernecesario.

# Buscarla maners de reciclarpapel.

& Buscarls maners de que una persona no ses totsimente indispensable,

sino que puedadelegar.
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A continuacion se presentan los resultados obtenidos de todas y cada
una de las cinco entrevistas realizadas en las instalaciones de Pfizer
Venezuela S.A., a los distintos especialistas responsables del proceso de
validacion, mediante el uso de graficos, haciendo sus analisis respectivos.
Cabe destacar que para la pregunta catorce no se obtuvieron respuestas por

parte de los encuestados, por lo tanto no sera graficada.
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Gréafico N° 1
Analisis de la pregunta #1.

Pregunta# 1. Enumere y describa los pasos a seguir para
completar la validacién de proceso.
n16
<14
<10
Ll
w 8
O 6
Q4
5 2
I: O T T T T
<Z,: Mariel Monica Flores Karen Asencio Josymar De Daniela Sola
O Mendoza Tomasi
ESPECIALISTAS DE VALIDACION

En el Grafico N°1 se indica que la especialista de validacion que lleva
a cabo el proceso de manufactura (Monica Flores) tiene un proceso que
requiere mas etapas para cumplir con los requerimientos que el resto de los

Procesos de Validacion.
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Gréafico N° 2

Andlisis de la pregunta #2.

Pregunta# 2: Mencione las actividades internas que se
realizan en cada una de las etapas del proceso de
validacion
@ 60
%50
sS40
2 30
W20
%10
£ 0 ‘ ‘ ‘ ‘
2 Mariel Monica Flores Karen Asencio Josymar De Daniela Sola
© Mendoza Tomasi
ESPECIALISTAS DE VALIDACION

El Grafico N° 2 muestra como la cantidad de actividades internas que

debe realizar la especialista de Validacién de Procesos de manufactura en

cada una de sus etapas para completar el proceso de Validacion supera

significativamente el nimero de actividades que llevan a cabo el resto de las

especialistas en cada uno de sus procesos de validacion. La razon por la

cual las tres ultimas encuestadas presentan valores tan bajos, se debe a que

hasta la fecha sus procesos de validacion han culminado con la aprobacion

del protocolo de validacion, mas no han ejecutado dichas validaciones por

restricciones en la planta.
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Gréfico N° 3
Andlisis de la pregunta #3.

Pregunta# 3: ¢ Qué obstaculos se le presentan a lo largo del

proceso?
D n OFALTA
9 L DOCUMENTACION

=
8 E BCONFIDENCIABILIDAD
<0
2 % ] OBUROCRACIA
O o T T T T
Mariel ~ Monica Karen Josymar Daniela
Mendoza Flores Asencio De Sola
Tomasi

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

En el Gréfico N°3 se plasmaron los tres obstaculos que mas se
presentaron en las respuestas, observandose que en el caso de la
Burocracia se destaco como el méas frecuente. En el caso de la respuesta de
la Especialista de Validacion Daniela Sola, no considerd tener una respuesta

a la pregunta sefialada, es decir no encontré obstaculos en su desempefio.
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Gréafico N° 4

Andlisis de la pregunta #4.

Pregunta# 4. ¢ Cudles son las principales fuentes por las
cuales obtiene la informacion necesaria para la edicion del
protocolo, de que forma es presentada?

TIPOS DE FUENTES

ODOCUMENTACION
FISICA

BRED INTERNA

DOASESORAMIENTO
PERSONAL

Mariel Monica Karen  Josymar
Mendoza Flores Asencio De Tomasi

Daniela
Sola

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

Observando en el Grafico N°4 se puede concluir que el asesoramiento

personal es la base y el comun denominador en la busqueda de informacién,

asi como los documentos que se encuentran en la red interna de

informacion, quedando un poco rezagada la consulta con documentos fisicos

en la planta.
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Gréfico N° 5
Andlisis de la pregunta #5.

Pregunta# 5: ¢ Con que facilidad accedes a la informacion
requerida para la realizacion de la validacién completa?

<
-
W >
&)
a ®) OACCESO LIMITADO
< ©
e < BACCESO SEMI-
o % LIMITADO
0 L
=
5=
(@] T T T T
< Mariel Monica Karen Josymar Daniela

Mendoza Flores  Asencio De Sola

Tomasi

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

En este Grafico se representa la opinion de los especialistas de
validaciéon en cuanto a la accesibilidad con que contaban a la hora de
recaudar la informacion necesaria para desarrollar el proceso de validacion,
obteniendo tres de las cinco respuesta para la opcion de acceso semi-
limitado, lo cual se puede medir com un 60% del total de respuestas
obtenidas, y el resto, representando un 40% es para la opcion de acceso
libre. Dando a entender por acceso limitado al procedimiento de busqueda de
informacion el cual esta conformado por la solicitud y aprobacion de la
circulacion de dicha data por parte de un responsable que esta asignado a
cada departamento, mientras que acceso libre describe el método por el cual
los especialistas de validacion obtienen su informacion de manera directa de

la fuente o accediendo a la misma sin autorizacion previa.
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Gréfico N° 6
Andlisis de la pregunta #6.

Pregunta# 6: ¢ Cudles son las herramientas con que se
cuenta para elaborar y ejecutar el protocolo?
DASESORIA EN

DIGITAL
‘ \ |Volo View
OeMAIL

OLOTUS NOTES 6.5

BMAPS

T T
Mariel Monica Karen  Josymar Daniela
Mendoza Flores Asencio De Tomasi  Sola

ESPECIALISTA DE VALIDACION

HERRAMIENTAS DE
ELABORACION

OMICROSOFT OFFICE
2003

El Grafico N°6 nos muestra cuales son las herramientas mas utilizadas
dentro de los diferentes procesos de validacién, resultando las herramientas
de Microsoft Office 2003 y la comunicacion mediante emails las opciones
utilizadas por todos los especialistas de validacion, lo cual concuerda con la
respuesta obtenida en la pregunta #4. El uso del LOTUSNOTES 6.5 se
encuentra en el 60% de las respuestas generadas, mientras que el resto de

opciones de respuesta solo se evidencian en casos puntuales.
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Gréafico N° 7

Analisis de la pregunta #7.

Pregunta# 7: ¢ Cudl es el tiempo aproximadamente para
el levantamiento, edicidn, aprobacion y ejecucion del

T 60 protocolo?
8 50 1o OEJECUCION
O~
A Y40
g %,:30 30 15 20 15 20 OAPROBACION
8 §20 | 12 BEDICION
o <
of 18 = ! ™ T 10| | BLEVANTAMIENTO
E Mariel Monica Karen Josymar Daniela
[ Mendoza Flores Asencio De Sola
Tomasi

ESPECIALISTA DE VALIDACION

Observando el Grafico N°7 se puede decir que el proceso de
validacion desarrollado por la especialista de validacion Mariel Mendoza es
quien registra el mayor tiempo de culminacién. También se observan los tres
ultimos especialistas de validacién (de izquierda a derecha) no poseen
tiempo promedio para la etapa de ejecucion, pues como se dijo antes nunca
han ejecutado alguna, y que sus tiempos de procesos son muy similares.
Como tiempo de culminacion mas corto se registra el de la especialista
Ménica Flores con un promedio de 42 dias.

La etapa que en promedio arroja la mayor duracion es la Aprobacion,
con una cifra de 19,5 dias, un rango de movimiento entre los 12 y 30 dias.
Seguido a esta se encuentra la Ediciébn con un promedio grupal de 12 dias y

un rango de valores que va desde 5 a los 15 dias.
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Gréafico N° 8
Andlisis de la pregunta #8.

Pregunta# 8: ¢ Cudl de las etapas requiere mayor

dedicacion?
g BEJECUCION
>_
<z
=0 ORECOPILACION DE
% O INFORMACION
O 6 OINVESTIGACION DE
() PRUEBAS
< W
EL( ) E. l BLEVANTAMIENTO
('7) T T T T
L Mariel  Monica Karen Josymar Daniela | BEDIC. REPORTE INT Y/O
Mendoza Flores Asencio De Sola FINAL
Tomasi

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

En el Grafico N°8 se percibe la etapa de Edicion de reportes interinos
ylo finales como la etapa que mas requiere dedicacion por parte de los
especialistas de validaciéon, siendo seguida por el Levantamiento de la data,
quedando las deméas opciones de respuesta utilizadas solo en caso

puntuales.
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Gréafico N° 9
Andlisis de la pregunta #9.

Pregunta# 9: ¢ Qué actividad requiere de mas colaboracion
de otros departamentos?

OBUSQUEDA DE
INFORMACION

OEJECUCION DE
PROTOCOLO
l BEDICION DE REPORTES

- | |BEDICION DE PROTOCOLO

Mariel Monica  Karen Josymar Daniela

Mendoza Flores Asencio De Sola
Tomasi

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

ACTIVIDADES CON MAYOR
COLABORACION

En el Grafico N°9 se puede visualizar que la edicion de protocolo es la
actividad que requiere mayor colaboracion de otros departamentos,

obteniendo un 80% de respuesta por parte de los especialistas de validacion.
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Grafico N° 10

Andlisis de la pregunta #10.

Pregunta# 11: ¢ De cuales departamentos requiere soporte

y que tipo de informacion recibe de ellos?

N

N

DEPARTAMENTOS QUE
INTERVIENEN

Mariel
Mendoza

Monica
Flores

1
Karen  Josymar
Asencio De Tomasi

Daniela
Sola

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

BASEGURAMIENTO DE

CALIDAD
OLOGISTICA
OINGENIERIA
BCALIDAD

OPRODUCCION

En esta pregunta se observa

la mencion

de dos Unicos

departamentos, siendo Produccion el unico mencionado por todos los

especialistas de validacion, segun se observan los resultados plasmados en

el Grafico N°10, mientras que Calidad solo fue mencionado por dos de los

cinco especialistas de validacion encuestados.
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Gréfico N° 11
Andlisis de la pregunta #11.

Pregunta# 11: ¢ De cuales departamentos requiere soporte

y que tipo de informacion recibe de ellos?

N

N

DEPARTAMENTOS QUE
INTERVIENEN

Mariel
Mendoza

Monica
Flores

1
Karen  Josymar
Asencio De Tomasi

Daniela
Sola

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

BASEGURAMIENTO DE

CALIDAD
OLOGISTICA
OINGENIERIA
BCALIDAD

OPRODUCCION

Coénsono con el informacién obtenida en el Grafico anterior, el Grafico

N°11 muestra que los departamentos de Calidad y Produccion en todos los

procesos de validacion. El departamento de Ingenieria se percibe como otro

departamento que tiene gran intervencion dentro de los distintos procesos de

validacion al mostrarse en un 60% de las encuestas.
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Gréfico N° 12
Andlisis de la pregunta #12.

Pregunta# 12: Diga, ¢ Cuales son las observaciones mas
frecuentes que encuentra al momento de recibir el
protocolo de vuelta, por parte de los revisores y

OBSERVACIONES MAS
FRECUENTES

aprobadores?
Mariel Monica Karen Josymar Daniela
Mendoza Flores Asencio De Sola

Tomasi

ESPECIALISTAS DE VALIDACION

OPLANTEAMIENTO DE
PRUEBAS

OFORMA DEL PROTOCOLO

BREDACCION Y
ORTOGRAFIA

OESQUEMA DE MUESTREO

En el Grafico N°12 se observa mayor frecuencia de aparicion para

problemas de tipo de Planteamientos de Problemas, asi como de Esquemas

de Muestreo, siendo las demas respuestas casos puntuales con la misma

frecuencia de aparicion igual a 1/5.
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Gréfico N° 13
Andlisis de la pregunta #13.

Pregunta# 13: A manera de opinion personal, ¢ Cual cree Ud.
Que seria el tiempo ideal de duracién de cada una de las etapas
50 del proceso de validacién y del proceso total?
x DOEJECUCION
o 40 5
®) ) OAPROBACION
a) 5 10
=2 12 15 B
8 220 5 5 12| | WEDICION
o
2 <o 10 10 . . H> BLEVANTAMIENT
Ln_ .. o
E O 5 8 ‘ 10 | 6
= Mariel Monica Karen Josymar De Daniela
Mendoza Flores Asencio Tomasi Sola
ESPECIALISTA DE VALIDACION

Se puede observar en el Grafico N°13 que los tiempos de todas las
etapas del proceso de validacion pueden ser disminuidos, segun la opinién
de los especialistas de validacién, encontrando la Ejecucién como etapa con
mayor porcentaje de disminucion 39,17%. Con respecto a las etapas de
Levantamiento y Edicidbn podemos decir que manejan cifras de variacion por

disminucién de mas o menos 30%.

La etapa de Ejecucion no arroja informacion confiable, pues como se
comento en el analisis del Grafico N°7, tres de los cinco especialistas de
validaciéon encuestados nunca han realizado esta etapa, por tanto no es
posible comparar, y el valor graficado es una estimacién muy ligera de la
realidad.
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Gréfico N° 14
Andlisis de la pregunta #15.

Pregunta# 15: ¢ Has encontrado alguna oportunidad de
mejora en el proceso, que propuesta de solucién planteas?

Mariel Mendoza Monica Flores  Karen Asencio Josymar De Daniela Sola
Tomasi

En el siguiente Grafico se plasmo la informacion referente a la
pregunta N°15, obteniendo un 60% de respuestas afirmativas, donde las
propuestas de los especialistas de validacion eran bastante variadas,
tocando temas incluso de otros departamentos que también intervienen en el

proceso de validacion. Y el 40% restante respondié con un no rotundo.
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También se disefio un formato especializado para ser aplicado a los
diferentes miembros del comité de validacion, conformado principalmente por
Jefe de Departamento de Produccion, Jefe de Departamento de Calidad,
Jefe de Departamento de Mantenimiento, puesto que se queria visualizar
otros puntos de vista con respecto al proceso de estudio y asi obtener una
retroalimentacion con respecto a los principales inconvenientes vy
desviaciones que estos encuentran en el desarrollo del proceso de

validacion. (Ver Anexo N° 2).

A continuacibn se muestra la entrevista aplicada al Jefe de

Departamento de Mantenimiento, Jonathan Quirona.

97



Cuadro N° 8

Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 1

Universidad de Carsbobo

Facultad de Ingeniensa FRELLTRED
Escuels de Industrial HEEI'FEF!H

INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATODS
Guion de Enfrevista

El presente formato de entrevista serd utiizado para obtener informacion de fuente
primaria, la cual sera aplicada a los Jefes de ks Deparamento de Calidad, Produccion
& Ingeniena y Mantenimiento de la empresa Pfizer Venezuels 5.A. Los resultados que
squi =& obtengan seran utiizados para el desamollo de un Trabajo Especisl de Grado

de la Universidad de Carsbobo en la Facultad de Ingeniera.

Pregunta #1: ;Cual es su apinion acerca de las actividades que realiza el area de

Validacion?
E= bien, pero yo siempre me veo afectado por esa activided. 5i una actividad de
validacion esta bien realizads debenas tenerel proceso controlado = bo largo del tiempo

8 menos que hagas un cambio.

Fregunta #2: ;Con gque frecuencia encuentrs desvisciones en la revision de los

protocolos?

MA

FPregunta #3: ; Cusles son los principales comecciones que resliza, y en que etapa deal

protocolo se manifiestan estos?

A
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Cuadro N° 9

Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 2

Pregunta #4: ;Cual &5 su opinion acerca de las pruebas que las especislistas de

validacion plantean en los distintos protocolos?

Creo que estan completas, lo que si weo es que debera haber seguimiento de las
desviaciones. Se guarda el protocolo con lss desviaciones y dejan la responssbilidad &
mantenimiento y se desvinculan.

Pregunta #5: ;Tiene M. conocimiento de donde =& obtiene ls informacion para al
planteamients de estas pruabss? De serasi ;Hs revisado dtimsments ests basze da
datos?

MiA

Pregunta #&: ;cual considers ud. que deberia ser el tiempo estimado con el que

deberia contar para realizar la revision y aprobacion del protocolo editado v reportes?

MNfA

Pregunta #7: ;Por qué existen discrepancias con tants frecuencia respecto a los

tamarios de muestras a tomar? ; Mo sera posible establecer un Standard definitivo ?

MiA

Pregunta #8: ;En qué consiste el proceso de anslisis de las muestras? Tomando an

cuenta el peorde los casos.

MiA

Pregunta #9: ; Cuales son las etapas del mismo v su duracion? Tomando en cuenta el

paorde los casos.
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Cuadro N° 10
Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 3

MiA

Pregunta #10: ;considera ud. que cieras actividades refarentes a la revision y

aprobacion denlos protocolos puedan serdelegadas a otro miembro del departamento?

Tomando en cuenta la reduccion en el consumo de papeleria, ademas de la rapidez

gue brinda la transmision de archivos por este medio.

Excelente. Si estan en PDF se colocanan las fimnas electronicas, se disminuina el

E5pACcio QuUe OCUpEan.

Pregunta #11: ; Qué opina de la revision de dichos protocolos vis electrdnica?

Tomando en cuenta la reduccion en el consumo de papeleria, ademas de la rapidez

gue brinda la transmision de archivos por este medio.

O zon muy generales, o muy especificos, se encuentran los dos polos. Se deberia ir

directo al grano.

Pregunta #12: ; Existe cierta informacion que ud. considers no deba ser incluida dentro

del protocolo?

Sile agrega valor,

Pregunta #13: ;considers ud. que la validacion no agrega velor al producto?

Es muy necesara y no es una perdida de tiempo.

Pregunta #14: ;considers ud. que la validacion no es necesaris y s& vuele una

pérdida de tiempa?
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Cuadro N° 11
Entrevista a Jefe de Dpto. de Mantenimiento y Resultados — Pagina 4

E= muy necesaria y no es una pérdida de tiempo.

Pregunta #15: ;consideras ud. que la comunicacidn entre los departamentos que

intervienen &n el proceso de validacion podrian mejorarse? ;De gue maners?

Ez buensa la comunicacion, s& hacen previss reuniones para plantear las prugbsas a

realizar en el protocolo.
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A continuacion se presentan los andlisis de cada una de la preguntas,
haciendo la salvedad de que la guia de entrevista no se disefio para cada
uno de los Jefes de Dpto. entrevistados, por tanto existen preguntas con

respuestas como N/A (no aplica).

En la pregunta nimero uno se busca comprender de que manera es
captada, por los jefes de los departamentos en contacto con el proceso de
validacion, la calidad de gestion y las actividades que son realizadas para
levar a cabo dicho proceso. Se obtuvieron respuestas que evidencian la
interrelacion que existe entre esta actividad y los otros departamentos,
destacando la gran importancia a la hora de asegurar la reproducibilidad y
robustez de los procesos, dando opiniones bastante favorables a dicho
proceso, con la excepcion de la presencia de ciertas mudas como producto
defectuoso, a causa de que actualmente se ha venido incorporando nuevo
personal para dicha actividad, que exige entrenamientos en esta area,
ocasionando retrabajos ya que afloran errores que con anterioridad se

resolvieron frente a otros especialistas de validacion.

En el caso de la segunda pregunta se obtuvieron respuestas similares
en las que los entrevistados opinaron que no existen correcciones muy
frecuente, atribuyendo a la experiencia adquirida ya por los especialistas, sin

embargo anteriormente se reflejaba un mayor numero.

En la pregunta ndmero tres se obtuvo respuestas variadas,
evidenciando resistencia a los cambios propuestos, observando también
diferencias entre la realidad de los procesos y lo descrito en los protocolos de
validacion a ejecutar, y por ultimo, se evidencia que las correcciones hechas
con anterioridad no son del todo asentadas en las bases de datos, por lo que
tiempo después vuelven a surgir.
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La pregunta niumero cuatro arroja respuestas desfavorables, puesto
gue cénsonamente con lo analizado en el parrafo anterior, se evidencia que
algunas pruebas no persiguen un fin coherente a los que busca la validacion

en si.

La base de datos que contiene la informacion que necesitan los
especialistas de validacion para el planteamiento de las pruebas a realizar, a
la cual hace alusion la pregunta numero cinco, se encuentra en los

documentos llamados PQS.

Las respuestas observadas para la sexta pregunta reflejan que
coincidencia, ya que proponen tiempos menores a una semana para la
culminacién de la revision y aprobacion de los protocolos editados. Sin
embargo para la aprobacion final de los informes podria tomar més tiempo,
debido a la cantidad de analisis requeridos a chequear.

Para la séptima pregunta solo se obtuvo la respuesta del jefe de
departamento de calidad, el cual expresé que deberia estandarizarse los
criterios de seleccién de las pruebas entre las diferentes personas que
realizan los protocolos, porque aunque cada producto requiere analisis
distintos, se tienen algunos en comdn o que en su defecto se han

comportado de forma similar a través del tiempo.

Para la octava pregunta se obtuvieron respuestas bastante similares,
las cuales exponen que por mas que se deleguen dichas actividades de la
revision y aprobacién a otros colegas de cada departamento, se hace
necesaria la revision final de dichos documentos por parte de los jefes o
personal asignado para tal actividad, por ser los responsables y por ser
quienes mas calificados estan para dicha aprobacion. A menos que se
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prepare e instruya personal en cada uno de estos departamentos para

realizar las actividades antes mencionadas.

Para la pregunta nUmero nueve se encontraron diferencias entre los
entrevistados al momento de dar sus respuestas, pues unos se notan
renuentes al cambio, alegando que el documento en fisico sobre el escritorio
les sirve de recordatorio para su revision, asegurando la no ediciéon de los
archivos. En contraparte opina el resto que seria beneficioso sobre todo a la
hora de la manipulacién de dichos documentos en fisico, para eliminar los
largos recorridos hechos por los especialistas, evitando extravios, Yy
ayudando a la disminucién del consumo de hojas. Ademas propusieron que
como medida de seguridad los documentos se convirtieran a formatos PDF,
bajo formas de edicién, de forma que solo se puedan introducir comentarios
mas no editar dicho documento asi distribuirlos usando la red interna de la

empresa.

Como respuestas para la pregunta numero diez se obtuvieron que los
protocolos debieran mantener una estandarizacion en su forma, de manera
de no incurrir, en algunos, en extensas generalidades, u otros, una forma
muy especifica. Sin embargo en lineas generales opinan que se muestran

bastante completos.

Como resultado de la onceava pregunta se demostré con la opinion de
los entrevistados la importancia del los proceso de validacion en la empresa,
y asimismo, el valor agregado que le da a los productos que en esta se

generan,

La ultima pregunta de la entrevista tuvo como finalidad determinar la
situacion en la que se encuentra la comunicacion entre los departamentos
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involucrados en el proceso de validacion, lo que arrojo resultados como que
el comité de validacion no se reune periédicamente para discutir las dudas
referente a los proyectos de validacion que se encuentran en curso, asi como
también realizar modificaciones necesarias a los documentos Yy

procedimientos, y fijar los equipos de trabajo futuros.

Otra opinidn relevante obtenida en la entrevista, fue que deberia existir
mayor comunicaciéon durante el proceso de edicion del protocolo, para
disminuir retrabajo en los documentos al momento de las revisiones y
aprobaciones, y de la misma manera, disminuir el tiempo que le toma a cada

jefe revisar dichos documentos.
Es importante resaltar que también se recopilé informacion en la que

se mencionaba una buena comunicacion entre los especialistas de validacion

y el departamento de produccién.
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Una vez recopilada toda la informacion de la cadena de suministro del
proceso de validacion, se hara uso del VSM como herramienta de la Filosofia
Lean para tener mayor capacidad de visualizar el estado actual o real del
proceso de validacion seguido por los especialistas, el cual contiene los
datos obtenidos, tanto en las entrevistas, como en los distintos procesos de
observacion. Funcionando también como filtro para eliminar informacion
innecesaria y por otro lado para captar deficiencias y obligar a la basqueda
de dicha informacion faltante. Se procedera a completar los VSM de
Validacién de procesos de manufactura, empaque y limpieza. (Ver Anexos
N° 3, 4).

A continuacion se muestra un ejemplo de los VSM elaborados,

especificamente el VSM del proceso de validacién de manufactura.
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En la Figura N°6 se puede observa la presencia de inventarios en
distintas partes del proceso, que a su vez son elevados, conformados
principalmente por informacion, documentos y materiales que deben ser
procesados para poder servir de materia prima para las distintas etapas en la

cadena de suministro del proceso de validacion.

Algunos inventarios importantes para mencionar son los protocolos de
validacion que esperan por ser corregidos y luego firmados para servir de
materia prima en la etapa de ejecucion de la validacion, la materia prima
usada en produccion la cual espera por las pruebas de validacién
correspondientes, para su posterior manufactura, las instrucciones de
manufactura que esperan por firmas de aprobacién de cambios realizados,
gue sirven como material de apoyo en la edicion y ejecucion del protocolo de
validacion, y también, como principal herramienta con la que cuentan los

operadores para poder manufacturar productos.

Para el proceso de validacion estudiado en el VSM de manufactura
antes mostrado, se sabe que en los lotes dos y tres se espera un promedio
de 105 dias para el lead time de cada uno de estos, de los cuales 71 dias
son los efectivos para el proceso de validacion, ya que los 34 dias restantes
son adicionados por esperas en distintos puntos de inventario en el proceso

sefalados en el VSM.

Cabe destacar que para el primer lote de validacion de cualquier
producto, deberan adicionarse 180 dias a la duracion total del proceso,
relacionados a la espera por resultados de pruebas de estabilidad, lo que

puede visualizarse en el Inventario 6 en la Figura N° 6.
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Otro punto relevante, es que el proceso descrito en el VSM de
Manufactura, mostrado en la Figura N°6, contd con la ventaja de tener
asignado desde antes de iniciarse, el lote que serviria para realizar los
diferentes pruebas que requerira el proceso de validacion del mismo. Sin
embargo existen proyectos de validacion que son iniciados sin contar con un
lote de validacién asignado ya por el departamento de logistica, trayendo

como consecuencia que el lead time pueda incrementarse significativamente.
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4.4. Determinacion de los Desperdicios

Figura N° 7
Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion.
Determinacion de lo que no agrega valor al proceso de validacion

El Cliente

Requerimientos

\del Cliente

Propuesta

Oportunidades
de Mejora

'

Determino

@perdicios

Posteriormente, se desarrollaran sesiones de tormenta de ideas, para
recopilar la mayor cantidad de informacién posible referente a las

oportunidades de mejoras del proceso de validacién de la institucion en
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estudio, ademas de completar la informacion faltante y obviada en las

entrevistas, para mejorar los VSM.

Dentro de estas tormentas de ideas participaron los especialistas de
validacion elegidos para las entrevistas, también estuvieron presentes los
Jefes de Servicio Técnico, de Calidad, de Aseguramiento de Calidad, de
Ingenieria y de Produccion. Ademas intervino personal del Departamento de
Logistica, y el Jefe del area de Right First Time y la presencia de los Tesistas

como moderadores de la dinamica.

Para llevar a cabo dicha dinamica se convocé a una reunién haciendo
llegar la notificacion a los participantes con dos dias de anticipacion,
utilizando materiales de apoyo como laminas de papel y post-it para colocar
sobre las laminas todas las ideas propuestas por los participantes, sin obviar
alguna, para posteriormente revisarlas y decidir cuéles son los problemas

encontrados mas relevantes.

De esta herramienta se obtuvo oportunidades de mejora, observando
la informacion recolectada y plasmada en los VSM en contraste con los
requerimientos ya establecidos y descritos en el paso anterior, la cual se

presenta a continuacion.
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Tabla N° 1
Sesion de Tormenta de Ideas

[

17

o
o
v
E

El alcance es muy extenso.

Redundancia al colocar Responsabilidades en el P.V.

Falta del 100% de monitoreo de los procesos a validar.

Constantes cambios en la planificacion de produccion y la fecha de
ejecucion de la Validacion.

Falta de notificacién al area de validaciéon cuando ocurren cambios.

Falta de seguimiento a las actividades de validacion.
Consumo de tiempo excesivo en la edicion del protocolo.
Falta de notificacion de validacion a tiempo.

Consumo excesivo de papel e impresiones.
No se maneja un adecuado sistema de control de cambios.

Interrupcién de actividades por cambio de prioridades.
Dificultad al momento de movilizar los documentos.

Falta de seguimiento de desviaciones encontradas y reportadas por los
Especialistas de Validacion.

Ejecucion de actividades en paralelos generando pérdidas de tiempo.

Las revisiones se ejecutan en fisico generando perdida de papel y tinta.

Falta de comunicacion entre los departamentos involucrados en el
Proceso de Validacion.

Falta de espacio fisico para almacenar los P.V. en proceso o terminados.

Falta de cultura de validacion entre las &reas involucradas en el proceso
de validacion.
Falta de comunicacion entre las integrantes del Dpto. de Validacion.

No estan bien definidos las responsabilidades, limites y acuerdos entre
los involucrados en el proceso de validacion.

Principales
Desperdicio
Sobreproduccion

Sobreproduccion

P. Inapropiado
Espera - Conductual

Retrabajo -

Conductual
Conductual
Espera
Conductual
Sobreproduccion

Retrabajo —

Sobreproduccion
Retrabajo — Espera

E. Movimiento
Retrabajo - Espera

Sobreproduccion —

Espera

Sobreproduccién
Conductual - Espera

Excesivo Movimiento

Sobreproduccién —

Retrabajo

Retrabajo/Conductual

Conductual — Espera
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Como se observa se encontré un total de veinte oportunidades de
mejora para el proceso de validacion en general, en donde las opciones
seleccionadas pertenecen a distintos fases y ambitos del proceso, que van
desde el desempefio de los otros departamentos en las actividades, su
compromiso con el proceso en estudio, hasta situaciones observadas en las
fases de transcripcién y creacion de la documentacion requerida y de los

protocolos de validacion.

113



4.5. Seleccion de las Oportunidades de Mejora

Figura N° 8
Diagrama de pasos para evaluacion del proceso de validacion.
Definicion de prioridades y seleccion los problemas a atacar

Requerimientos

\del Cliente

Oportunidades Situacion

- e

Determino

Tperdicios

Sin embargo se depuraron dichas problematicas puesto que por

razones de tiempo, no era posible el estudio y planteamiento de mejoras

para todos y cada uno de las oportunidades identificadas, por tanto se
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recurrié al uso de matrices de priorizacién en donde se buscaba el consenso

comun a la hora de la seleccion.

Para asegurar el buen funcionamiento de dicha herramienta se busco
la forma de adaptarla de acuerdo a lo requerido en el proceso de validacién,
obteniéndose una matriz que busca relacionar cada oportunidad de mejora
encontrada con cada una de las etapas del proceso de validacion, ahora
interviniendo fases de pre-validacion, asi como también aspectos de vital
importancia como lo son la velocidad de respuesta del proceso, satisfaccion
del cliente interno, calidad del producto y cumplimiento de Plan Maestro de
Validacion, para asi visualizar el impacto de cada una de estas
oportunidades de mejora encontradas, con el desempefio y desarrollo de

cada una de las etapas del proceso de validacion.

También se fijaron escalas para no generar discusién y/o mayores
inconvenientes a la hora de completar dichas matrices por parte de los
especialistas de validacion, las cuales pueden observarse en la Tabla N° 3.
Seguidamente, en la Tabla N° 2 se presenta un ejemplo de la Matriz de

Priorizacién, aplicado al especialista de validacion Monica Flores.
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Tabla N° 3

Escala de evaluacion para ser usados en la matriz de priorizacion.

ESCALA PARA LA EVALUACION DE LAS
RELACIONES ENTRE VARIABLES DE
ENTRADA Y CRITERIOS DE SALIDA

Bajo Impacto

Impacto Moderado Bajo
Impacto Medio

Impacto Moderado Alto
Alto Impacto

O N[O [W ([~

En total se aplicaron ocho matrices de priorizacion, para las cuales se
eligid personal del Departamento de Servicio Técnico, tanto especialistas de
validacion, como Jefes de las distintas areas que conforman dicho
departamento. Todas estas matrices aplicadas se encuentran como anexos
de este trabajo de investigacién (Ver Anexos N° 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11)

Luego de tener todas estas matrices debidamente completadas, se
procedid a determinar las tres oportunidades de mejora que representaban

un impacto mas critico al proceso en estudio.

Segun Giménez, A. (2009), criticidad es la relacion que existe entre el
desempefio o situacion en la que se encuentra un sistema dentro de un
proceso, con la calidad del producto resultante. La evaluacion de la criticidad

puede ser realizada en varios niveles de la planta o jerarquias del proceso,
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dependiendo del propdsito del estudio, pudiendo ser aplicable tanto a un

equipo 0 maguinaria, como a una operacién administrativa.

Esta criticidad se vio reflejada en valor resultante del promedio de
todos los totales de cada una de las veinte oportunidades de mejora, a mayor

puntaje mas critica es el impacto dicha oportunidad de mejora al sistema.

CALCULO TIPO

Tom 1= ((T1+T2+T3+T4+T5+T6+T7+T8)/8)
Tom. 1= ((221+265+115+181+159+181+181+213)/8)
Tom 1=189,5

Ti: Total de la oportunidad de mejora del participante i.
Towm. j: Promedio de la sumatoria de los totales de los participantes i en la oportunidad de

mejora j.

A continuacion se presenta una Tabla N° 4, en la cual se plasmaron
todos los puntajes que cada participante dié a cada una de las propuestas,
para totalizar el puntaje que cada oportunidad de mejora recibid, mediante el
procedimiento expuesto en el parrafo anterior, y asi poder extraer los tres

problemas mas criticos.

118



Tabla N° 4
Tabla de seleccion de los problemas mas criticos

Yalexa Lisbeth | Ménica Sucer Daniela Karen Carolina
Problema TeS|stas TOTAL
Segnini Pérez Flores Ruiz Sola Asencio Rodriguez
265

221 189,5
197 165 115 97 123 97 97 101 124
371 269 507 237 427 139 139 125 276,75
451 365 509 309 501 237 237 209 352,25
437 345 435 515 463 209 209 269 360,25
“ 315 301 455 253 519 279 279 111 314
421 329 161 169 467 153 153 241 261,75
“ 253 289 381 309 285 209 209 245 2725
“ 225 177 141 135 141 123 123 123 1485
409 201 501 311 381 147 0 237 273,37
367 337 353 429 485 241 241 313 345,75
283 165 97 123 139 185 0 87 134,87
233 317 325 381 219 153 153 157 242,25
403 337 403 429 229 217 217 217 306,5
273 293 181 141 115 99 99 153 169,25
479 349 495 485 241 139 139 213 317,5
217 233 69 99 69 69 69 69 111,75
443 381 495 367 167 181 181 163 297,25
321 417 271 485 147 207 207 115 271,25
305 365 513 457 437 185 185 83 316,25

Aqui se presentan las oportunidades de mejora mas criticas en el

proceso de validacion:

e Constantes cambios en la planificacion de produccion y las fechas de
ejecucion de las validaciones.
¢ Falta de notificacion al area de validacion cuando ocurren cambios.

e Interrupcién de actividades por cambio de prioridades.
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Observando las opciones seleccionadas, se noto la gran dependencia
entre las dos oportunidades de mejora mas ponderadas, pudiendo inferir que
la representada con el numero cuatro, la cual se refiere a los constantes
cambios en la planificacion de produccién y las fechas de ejecuciéon de las
validaciones, se logra resolver con las mismas medidas a tomar para la
resolucién de la opcion representada por el numero cinco, la cual expone

falta de notificacion al area de validacién cuando ocurren cambios.

Por lo tanto se obvié dicha oportunidad de mejora, dando paso a la
opcion correspondiente al cuarto lugar en cuanto a mayor puntaje obtenido
en la Tabla N°4, la cual se define como Falta de comunicacion entre los

departamentos involucrados en el Proceso de Validacion.

Seguidamente se procedié al estudio de forma individual de cada una
de estas probleméaticas seleccionadas, para de esta forma iniciar el proceso
de resolucion con la busqueda de su(s) causa(s) raiz(ces). En tal sentido se
organizé una dinamica con el fin de involucrar a personas conocedoras del
proceso en estudio, que pertenecen al mismo y que a su vez se encuentran
implicadas en actividades que impactan de una forma u otra a dicho proceso,
para que mediante una sesion de tormenta de ideas, en conjunto con la
construccion de diagramas de relaciones, generar la mayor cantidad posible

de causas raices.

A continuacion se presentan los tres diagramas de relaciones

correspondientes a las tres oportunidades de mejora seleccionadas.
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La funcién principal de estos diagramas de relaciones es determinar
las causas raices de los sintomas que presenta el proceso de validacion. A
su vez considera la interrelacion entre las causas raices, en diferentes rutas,
de la misma desviacion o con las distintas oportunidades de mejora
seleccionadas, es decir, que en algunos casos la misma causa raiz es

causante de distintos sintomas.

En la Figura N° 9 se representa el analisis de causas que corresponde
a la desviacion identificada como, Falta de notificacion al area de validacion
cuando ocurren cambios, en donde se destacaron las causas raices
encontradas para cada ruta con dos diferentes tonos de color rojo, en el que
se busco diferenciar las causas raices puntuales, las cuales poseen el fondo
rojo pastel, de las causas raices con incidencia en varias rutas Yy/o

desviaciones que poseen fondo color rojo obscuro.

Dentro de las causas raices encontradas se tienen:

¢ Inadecuada planificacion del mantenimiento preventivo.

e Ocurrencia de eventos impredecibles y aleatorios. (Ejemplo: falla de
un bombillo).

e Trabajo bajo inadecuado pronostico de la demanda futura.

e Mala comunicacion entre los departamentos involucrados.

¢ [Falta de estandarizacion en las actividades del proceso de validacion.

¢ Modificaciones propuestas por el auditor externo a la .M.

e Solo se cuenta con el Dpto. de Calidad para el analisis de muestras, 6
para el proceso de validacion 6 para controles en proceso.

e Para cumplir con la demanda exigida.

e Falta de cultura de validacion entre las areas involucradas en el

proceso de validacion.
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A continuacioén se clasificaron las distintas causas raices encontradas,

haciendo uso de un diagrama de Ishikawa.

Figura N° 10
Diagrama de Causa - Efecto — Falta de notificacion al area de

validacion cuando ocurren cambios

Materiales

Modificaciones Por mala comunicacion

propuestas por  '«—— entre los departamentos
el auditor externo involucrados

alalM. Falta de cultura de validacion

«— entre las areas involucradas

en el proceso de validacion

Equipos - Herramientas Medio Ambiente

Ocurrencia de eventos
impredecibles y aleatorios

Falta de notificacion al area

»| de validacion cuando

Solo se cuenta con el Falta de estandarizacion ocurren cambios
Departamento de Calidad en las actividades del
para el anlisis de proceso de validacion
muestras, ya sean para - o ymplir con la. demanda exigida
el proceso de validacion . .
como para los ~ Portrabajar bajo Inadecuada planificacion
Controles en proceso. *—— inadecuado pronostico del mantenimiento

de la demanda futura preventivo.

Métodos

Personal Medicion

En la Figura N° 10, se observa que la mayoria de las causas tienen su
origen en las areas de medicion, métodos y medio ambiente, por lo que esas

podrian ser las principales areas a atacar al momento de realizar las

propuestas de mejora.
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En la Figura N° 11, se tienen las causas a la desviacion encontrada e
identificada como, Falta de comunicacién entre los departamentos
involucrados en el proceso de validaciéon, asimismo, las causas raices que

deberan atacarse para eliminar dicho sintoma.

Se puede observar que la mayoria de las causas raices se repiten en

el resto de las oportunidades de mejora a solucionar, es decir, algunas como:

e Por falta de adiestramiento.
e Falta de cultura de validacidon entre las areas involucradas en el
proceso de validacion.

¢ [Falta de estandarizacion en las actividades del proceso de validacion.

Las causas antes mencionadas, son reincidentes, por lo tanto se
deberan dar propuestas de mejora a las mismas, para poder resolver varias
de las situaciones irregulares que se presentan en el proceso de validacion

en estudio.
Seguidamente se puede observar en el diagrama de causa - efecto

cuales son las areas que mas se ven afectadas y como se encuentras

distribuidas las distintas causas raices.
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Figura N° 12

Diagrama de Causa- Efecto — Falta de comunicacion entre los
Departamentos involucrados en el Proceso de Validacion

Equipos - Herramientas Medio Ambiente

Falta de cultura de validacion
'«— entre las areas involucradas
en el proceso de validacion Falta de comunicacion entre los
departamentos involucrados
en el Proceso de Validacion.

\ 4

Falta de estandarizacion

Por presentar resistencia en las actividades del

a los cambios, es decir, proceso de validacién
a la utilizacion de otras
herramientas u otros

métodos de comunicacion.

Por falta de
adiestramiento.

Medicién

Personal

En la Figura N° 12, se puede observar que el area con mayor cantidad
de causas raices, es la referente al personal, sin dejar a un lado el area de
métodos de trabajo, pues existe la reincidencia de la misma causa raiz en
esta desviacién y en la antes estudiada. Cabe destacar que en medio
ambiente, también se repite la misma causa raiz de la oportunidad de mejora

antes analizada.
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La Figura N° 13 correspondiente al diagrama de relacién, de la
desviacién del proceso identificada como, Interrupcion de actividades por
cambio de prioridades, muestra muchas causas raices nuevas, es decir que
no se repiten en los otros sintomas observados y estudiados, sin embargo
tres (03) de estas causas raices si son comunes en las demas oportunidades

de mejora seleccionadas y categorizadas con mayor criticidad.

Las causas raices que se determinaron para esta desviacion son las

siguientes:

¢ Inadecuada planificacion del mantenimiento preventivo.

e Ocurrencia de eventos impredecibles y aleatorios. (Ejemplo: falla de
un bombillo)

e Deben responder por sus proyectos o dar apoyo en otros solicitados
por el auditor.

e Surgimiento de reunion para discusion de otro(s) proyecto(s).

e Porque no existen prioridades definidas entre los diferentes proyectos
asignados en el PMV al especialista.

e Porque existen normas establecidas por la organizaciéon que regulan
el manejo de la informacion entre los departamentos.

e Especialista espera por la finalizacion de un proceso por el cual se ve
afectado.

e Especialista espera por asignacion de lote de validacion.

Seguidamente se muestran en el diagrama causa — efecto para

clasificarlas y tener una mejor visualizacion de las distintas areas de impacto.
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Figura N° 14

Diagrama de Causa - Efecto — Interrupcion de actividades por
cambio de prioridades

Materiales

Especialista espera
por asignacién de —»
lote de validacion.

Equipos - Herramientas| | Medio Ambiente

Ocurrencia de eventos
impredecibles y aleatorios
Falta de cultura de validacion
«— entre las &reas involucradas
en el proceso de validacion

Interrupcion de actividades por

>

Deben responder por sus No existen prioridades Especialista espera por d cambio de prioridades
proyectos o dar apoyo en definidas entre los diferentes la finalizacion de un
otros solicitados por el auditor. proyectos asignados en proceso por el cual Existen normas establecidas

el PMV al especialista se ve afectado. por la organizacion que regulan

o el manejo de la informacién entre
o - Inadecuada planificacion los departamentos
Surgimiento de reunion del mantenimiento
<«—— para discusion de otro(s) ¢ preventivo.

proyecto(s).

Medicién

Personal

De este modo, al observar la Figura N° 24, se puede concluir que esta
desviacion tienen causas raices de distintas naturaleza, es decir,
provenientes de distintas areas. Sin embargo, en la Medicion, Métodos de
trabajo, Personal y Materiales, se encuentra concentrada gran cantidad de
estas. Por ende, aca se debe prestar mucha atencion al momento de
plantear soluciones, que impacten, de una forma u otra, dichas areas y asi

puedan repararse dichas irregularidades.

A continuacién se presenta una matriz de seleccion de aspectos
criticos a resolver para determinar las causas raices que poseen mayor
criticidad en la aparicion de las desviaciones encontradas en el proceso. La

escala de ponderacion a utilizar es la misma descrita en la Tabla N° 3.
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Para empezar, los criterios de evaluacion seleccionados para la Tabla
N° 5, fueron planteados segun intervencion de los jefes de departamentos
involucrados en el proceso de validacién, ya que los mismos tienen
conocimiento tanto del proceso mencionado como de trabajo de grado que

se estaba llevando a cabo.

Observando los totales de todas y cada una de los aspectos criticos
evaluados, seguidamente son presentados los aspectos con mayor impacto,
jerarquizados en orden descendente segln su puntaje obtenido en dicha

matriz:

e Falta de estandarizacion en las actividades del proceso de validacion.

e Falta de adiestramiento.

e Especialistas esperan por la finalizacion de un proceso por el cual se
ve afectado.

e Especialistas esperan por asignacion de lote de validacion.

Sabiendo que para solucionar los tres sintomas seleccionados
anteriormente (Ver analisis de Tabla N° 5) se deben atacar todas y cada una
de las causas raices encontradas, de esta forma es posible asegurar la
resolucién efectiva de los mismo, haciendo la salvedad que para efectos de
este trabajo de investigacion, se procedera a atacar solo la causa raiz
identificada como Falta de estandarizacion en las actividades del proceso de
validacion, ya que por tratarse de la utilizacién de una metodologia repetitiva
para todas esas causas antes mencionadas, lo que se desea es dar un
ejemplo préactico de la aplicacion de dicha metodologia.
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Capitulo V

Propuestas de Solucion



En el siguiente capitulo se busca plantear y disefiar la propuesta de
mejora que deben aplicarse para resolver la causa raiz a atacar,

desarrollando el estudio econémico al que se encuentra ligado.

Para la generacion de la propuesta de mejora se utilizo, una vez mas,
la herramienta de Tormenta de Ideas mediante una discusion abierta, en la
que participaron un representante por cada departamento involucrado en el
proceso de validacion, obteniendo al final de esta dinamica, un consenso que
describe como principal solucibn a la Falta de estandarizacion en las
actividades del proceso de validacion, el disefio de una metodologia
conformada por una lista de pasos a seguir para asegurar una evaluacion
robusta al proceso de validacion, tomando como bases la aplicacion de la
Filosofia Lean, para determinar los requisitos del cliente, y asi poder eliminar

todos aquellos desperdicios que se puedan encontrar.
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5.1.Desarrollo de la Propuesta

Figura N° 15
Diagrama de pasos para evaluacién del proceso de validacion.

Generacion de propuestas a los desperdicios seleccionados

Propuesta Requerimientos

\del Cliente

Oportunidades Situacion

de Mejora Actual

Determino

Tperdicios

Para el desarrollo de esta lista de pasos se comenzé con la
investigacion y lectura de documentacion referida a la Filosofia Lean, y otros
documentos que muestran modelos de referencia de mejora continua. Entre

los documentos revisados se pueden citar:
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e Dolcemascolo, D. (2005) Filosofia Lean para Procesos
Administrativos (Lean for Administrative Processes)

e Womack, J. y Jones, D. (1996) Pensamiento Lean (Lean Thinking).

e Arbés, L. (2006) Metodologia para la Implantacion del Lean
Management en una Empresa Industrial Independiente y de
Tamafio Medio.

e Secretaria Central de 1SO (2005) Norma ISO 9000 - Sistemas de
gestiéon de la calidad —Fundamentos y vocabulario.

Una vez revisada toda esta informacion se procedidé a plantear los
posibles pasos que deberia contener esta metodologia, los cuales se
basaran en los siguientes conceptos obtenidos de los documentos revisados
anteriormente y de conocimientos propios de los Tesistas.

e Enfocar los procesos en el cliente y sus requerimientos, siendo esta la
base principal para la generacién de un proceso Lean.

e Buscar de la mejora continua.

e Culturizar en cuanto a la Filosofia Lean, a todos los que participan en
el proceso de validacion.

¢ Disefio del documento de forma metddica y didactica.

e Priorizar de las desviaciones encontradas.

¢ Adaptacion de los flujos de valor a los requerimientos del cliente.

e Eliminacion de todo lo que no le agrega valor a la cadena de
suministros del proceso en estudio.

e Bulsqueda de estandarizacion de las actividades del proceso.

Como resultado de la integracion de los conceptos supra mencionados

surgio el siguiente listado de pasos con su secuencia especifica:
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e Educar a los participantes del proceso de validacion acerca de la
Filosofia Lean.

e Estudiar a los clientes del proceso de validacion y los requerimientos
de los mismos.

e Conocer la situacion actual de proceso en estudio, determinando que
no le agrega valor y priorizando que desviaciones atacar.

e Generar las propuestas de mejora, para luego implementarlas y
evaluar sus resultados.

e Hacer constante monitoreo y control del proceso.

Una vez generada esta lista, se procedié a desarrollar cada uno de
sus puntos buscando la inclusiébn de los conceptos antes mencionados,
formando una metodologia la cual se deriva del analisis realizado en el
Capitulo IV: Situacion Actual. Se agregaron ejemplos gréficos de las
herramientas que se recomiendan utilizar, para asi finalmente obtener como

producto final el siguiente documento.
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PASOS PARA EVALUACION DEL
PROCESO DE VALIDACION

Alobservarlas actividades basicas en las que se debe incurmir para llevars
cabo un proceso de validacion, se nota que un gran porcentaje de las mismas son
realizadas por personas, especificamente lamadas especislistas de validacion,
quienes estan capacitados y entrenados para llevar scabo dichas actividades. Sia
esto =2 le suma =l hacho de que la institucion no posee las descripciones de
dichas actividades debidamente estandarizadas, las probabilidades de aparicion
del emor humano sumentan considerablemente, genersndo constantes
interrupciones en el curso nomnal del proceso, dando paso & ls subjetividad al
momento de interpretar los lineamientos a seguir para desamollar las sctividades

requerndss.

Paor las rezones antes expuestas se cres una lista de pesos a seguir para
sseguraruna evaluacion robusts al proceso de validacion, tomando como bases s
aplicacion de ls metodologis lean, para la determinacion de los requerimientos del
cliente {;que agrega valora la vista del cliente?) como principal objetio, tomando
en cuents la disposicion de la organizacion & la hors de cumplir con los
mencionados requermientos, y asi podereliminar todos agquelios desperdicios que
=& puedan encontrar, como por ejemplo, papeleo innecesano, inicio excesivo de
nuevos proyectos, métodos de trabajo, acumulacion de inventanos, movilizacion

excesiva de la documentacion, retrabajo, entre otros.

A continuacion estan los cuales s han hecho referencia, cabe destacarque
para que ls metodologis propuests ses efectiva, no debera pasarporshto ninguno
de estos pasos y asimismo detensrse en cada uno para seleccionar entre las

hemamiantas sugendss las mas adecusdas pars su proceso.
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Educa a los Involucrados en tu proceso
en Estudio Acerca de la Filosofia Lean

El principal objetvo de este paso es, crear conciencis acerca de la
importancia de tener un equipp de trabajo gue afronte este estudio con los
conocimientos necesanos, tanto del proceso de Validacion, en este caso, como de
Iz filosofia Lean [Lean Thinking), ya que de no ser asi, los resultados que obtendms
sl aplicar ests guia de pasos no seran tan provechosos como se espers. Se
recomienda que esta formacion inicie con un tiempo pertinents para que el equipo

este preparado al inicio del paso NF 2.

Concretamente, en este paso deberan cubrirse necesaramente los

aspectos siguientes:

* iniroduccion yobjetivos de ja Fiozofia Lean. Azpecios clave: valor,
fiujo de valor, fiujo de sctividsdes y enfoque bazsdo en el ciisnte.

# Ansliziz de isz operaciones y zu fiujo; defeccion de despifamos.

& Aszpectos gue comprende ja implantscion de ls proguccion fean o
gjusfada: flujo reguiar y conzfante, eguiibrado o balanceado, calidad,

digponibiidsd ocperscionsl, movimienfc de mslenslez y opersnos,
organizacicn de puestos de trabajo, dizefio jean del ", &
proguyctn. v dizedio lean del proceso. ﬁ

v i
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Estudia tu(s) Cliente(s)

En elsiguiente paso debe buscar definir ellos) clienta(s) del procaso, v asi

rismno kos requernmientos de los antes mencionados.

CLIENTE

Al momenio de definir dichos clienfez 22 pueden ciazificar en direcioz &
indirecios del procesc en esfudic, pars este caszo, el Proceszo de Validacion,
definiendo como clienies delmismo, s fodo agueldepanamenio infemo gue 28 ve
afectado porioz rezultados del Proceso de Validacion, asi como el o -
oz entefz) reguiadores) gue ngen y suditan & ja organizacion, pues .
solicitan informscion mayomente documentsds de laz sciividades

gue engizhs dicho proceso.

REQUERIMIENTOS

En saguida, usted debe revelar cusles son las actividades o los resultados
que estos clientes necesitan del Proceso de Validacion. Esto e puede lograr
mediante la utiizacion de mecanismos de recoleccion de datos como entravistas,
formularios, revissndo los procedimientos estandares pars reslzar dichas
actividades (sila empresa cuenta con estos) y cuslquier otra documentacion en la

cusl se especifiqgue lo que este cliente pretende del proceso antes mencionado.

Uns forms préctics de zsber =i se consiguid jo que se buscsha, zens l

preguntdndose al inicio v &l final de ezta efaps ;GQué guisre mi .

"
clignfe? La ides ez no dizfrserse en esle pa=sc fan imporante, -
evitando enfocsree en olfrss dreas dizlinfss s sz necesidsdes L '},
de sus clienfes. }
e -
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Conozca y Mida su Situacién Actual

Este paso es de vital importancia, pues aqul s debe captarde la forma
mas realista todo el proceso actusl bajo los lentes de ls fibsofia Lean, para
posteriormente hacer la comparacion con la situacion deseada y requerida por el

cliente, y asi hallar las desvisciones mas crificas presentes en el proceso.

DETERMINE LA SITUACION ACTUAL DEL PROCESO

Mediante el disefic o seleccion de instrumentos de recoleccion de
informacion, tales como guia de entrevista, encuestas, sesiones de torments de
ideas, entre otros, se podrd dar respuests 3 las siguientes intermogantes: ;Que
hace el proceso?, ;Como se desamolls actusimente el proceso?, v finalments
ZCuales y como son utiizados los recursos involucrados en el proceso?, con el fin
de obteneruna idea lo mas aproximada posible de que realmente sucede y como

=& desamolla &l proceso en estudio.

E=z importante rezaifar, gue pars cbfener buenos rezulfadoz en
ezia efapa =e debe szeguraris seleccién o deszamoiic del instrumento

maz iddneo de scuerde 8 I3 sfuacion.

. @

Como segunda fase en este paso se tiene la ejecucion del

instrumento seleccionado, en donde se recomienda:

Registre todala Asegurese de seleccionar las personas
informacion indicadas, para ello solicite a sus
posible. M colegas orientacion en laeleccion.

Procure comenzar la sesion

de recoleccion de Busque la ayuda en la tecnologia, para
informacidn agradeciendo su asi captar toda la informacion del
colaboracion y  explique colaborader: se recomiendan grabadores
brevemente el motivo de la de audic y video.

misma.
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Pasos para la Evaluacion del Proceso de Validacion - Pagina #5

Es necesano representar el proceso v su flujp por medio de la hemamienta
de gestion visual denominada Mapa de Flujo de Valoro Value Stream Map, debido

a las ventajas que esta ofrece a ls hora de trabajaren conjunto con la metodologia

Lean.

DETERMINEQUENOLEAGREGAVALORASUPROCESO

Aqul principalments se busca saber gque tan slinesdos o sesgados =e
encuentran los resultados que amoja el proceso, comparandolos con los requisitos
que pretenden percibir los clientes, para asi identificar los desperdicios que este
presents, v buscar mediante ls metodologia lkean la eliminacion o disminucion de

dichos desperdicios.

Para efectos del estudio de los Procesos de Validacion, se citaran algunos

desperdicios mas comunes y la forma mas frecuente como estos se manifiestan.

Sobreproduccion

Se observa al momento en que son impresos docurmmentos sin estos ser
necesanos, al procesardocumentos sabiendo que &) paso siguiente no se puede
llevar & cebo, lo cual crears colas y & su vez sumentars el tiempo de respuesta

(Lead Time) del proceso.

Transporte o Movilizacion

Se visualiza en la presencia de documentacion gque requiere de muchas
aprobaciones, asi como también la documentacidn gque requiere de la

manipulacion de muchas personas.
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Exceso de Inventario

Se manifiesta con la presencia de mucho matenal de oficina scumulado
(por ejemplo: una cantidad innecesars de resmas de papel disponibles en la

oficina), cajas lenss de lotes de facturas, reportes de transacciones, entre otros.

Procesamiento Inapropiado

Se refiere a scciones como chequearmsas de una vez o reingrasar la data,
S8CEr copias extras pars distribuir unas cantided excesiva de repores, reaslizar

exCcesivas transscciones, agregando detslles innecesarnos en los informeas.

Espera
Cusndo s encuentran en presencis de sistemss inactivos, demoras

causadss por documentacion esperando por ser aprobada, sistemas esperando

porinformacion de slguns fuente externa (cliente o proveedor.

Excesivo Movimiento

Prncipalmente se refiere a personsl que debe movilzarse pars encontrar a

otras personas, para poder utilizar ciertos eguipos de oficina, entre otros.

Producto Defectuoso

Se manifiestas cuando, frecuentemente, se observan emores a la hora de

realizar documentos o al momento de registrar o plasmar datos en los mismos.

Conductual

Un programa considersdo lean debe integrar a los empleados en todos los
niveles de las actividades a realizar, asegurandose de que todos participen en la
generacion de ideas para ls resolucion de problemas asi como en la

implementacion de las mismas.
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Es importante mencionar que el proceso puede que no esté completo, es
poresto que se debera identificar en el mapeo de la situacion actual todo aguelio
que le hags falts al proceso para que este sea robusto v como resultsdo s tenga

oz gque el cliente deses.

ESTABLEZCAPRIORIDADESY SELECCIONE LOSPROBLEMAS
AATACAR

El equipo de trabajo debera seleccionar ciertos vanables con las que
evaluara cads uns de lss oportunidades de mejors encontredas en el proceso, con
el fin de seleccionar aguellas que sfectan de manera mas critics el desamolio del
proceso en estudio, sdemas delimpacto que ocasionan en la empresa. Para esto

se propone &l uso de una matriz para establecer prondades.

Figura N*1: Matriz de priorizacion modelo.

Agud xe dckin plermer
dodar lar oriedor
comrideradsy iaporionics

CRITERIOS DE SALIDA g e o fbrtaer e

lar problowar derorinx

Agui re calacom lar
d¥eremicr proklower de
forma owdmad ¥
clardoada rogn

criigrizy dereadar.

S dekem ariguor Lar aiiorowier
wxlower pora cads e de ber
criiprizr de acweda ala
pandcractn guors ows

LR ADTAL.

w
=
=
w
—
o
L=}
1.4
o

S colocam lar diriimicr maviacizwer
dimirg dicda crock prcstmotc
eriablpsis wplasim sl came
afesiam Ly proklonsr mbeelar

créiorior die mlids

Fusma alabarackin propia

Posterommente, debers encontrar ls cousa iz 8 cads uno de los

problemas seleccionados, para kb cual podrs utilizar como heramients las
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sesiones de tormenta de idess, 8 las cusles =& invita & personas conocedoras del
proceso en estudio y que 8 su vez se encuentran involucradas en actividades que
impactan de una forma u otre 8 dicho proceso, para que den sus opiniones al
respecto y generen la mayor cantidad posibles causas raices, que posteromente
deberan serordenadas haciendo uso del Disgrama de |shikawa [Disgrams Causa

— Efecto) clasificando las causas, Analisis de Causs Raiz.

Figura N* 2: Diagrams causs-efecto (espine de pescado)

Causa Efecin

[ Homibre ][ Maguina ][ Entama ]

hY

AN

.

h- Problema

Selicmina

Cawna princips

L

£ i

[ Material ][ Métada ][ Medida ]

Fuams siaharackdn propia
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Genere Propuestas, Impleméntelas y
Evaltie Resultados

Duranta este paso s debe buscar, en primer lugar, plantear v disedar
propuastas de solucion a las causas raices = stacar, luego genersr planas de
accion para implementaras y por ultimo evaluarsi los resultados obtenidos fueron

los dessados.

GENEREPROPUESTAS ALOS DESPERDICIOS
SELECCIONADOS

Se procede s plantesr propuestas de mejora para sjustar el Proceso de

Validacion a los requernmientos del cliente.

Eztszpropuesiss buscsn afacariss csusss raices de [5= desviscionez 'y
medianfe iz aplicacion  algunaz hemamienfaz como kanban, 52 e
intervencicn con medidas de ingeniera de méiodos. A

Para generar dichas propuestas, s recomiendsa, que el equipo de trabajo
en prncipio plantee y desamolle dichas propuestss de forma individual, pars
gsegurar un amplio espectro de soluciones & cads uns de las problematicas
encontradss, sin dejar que entre los miembros se sugestionen. Luego deberan
reunirse para abrr una sesion de discusion, donde cada integrante presenta su
propuests para la misma problemsatics, para asi mediante una matriz de decision o
cualquier hemamienta con la misms finalided, poder decidir cual de estas es la
m&s sdecusda, siendo eveslusds bajo criteros previamente seleccionados, v de

gran importancis para la empresa.

También se deben generar indicadores de gestion, los cusles permitiran

rmedir las metas desesdas con dichas propuestas, ya que pemmten medir los
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procesos de la organizacion & identificar su potencial de mejora. Estos se dividen

en dos grandes grupos:

Eficacia: Son indicadores que miden &l cumplimiento de objetivos sin importar el
exceso de dinero invertido, desperdicio, sobretiermpos. Es decir, se cumplio la

meta, lo demas no importa.

Eficiencia: Son indicadores que miden el cumplimiento de objetivos tomando en
cuenta los recursos que implican dicho cumplimiento. Es decir, s cumplio la meta

con los recursos ssignados.

IMPLEMENTE DICHAS PROPUESTAS

Para asegurarla buena gestidn a la hora de poner en marcha las diferentas
propuestas de mejoras plantesdss anterormente, es necesano hacer uso de
Disgramas de Gantt en donde se registren, pars cads proyecio, los recursos &
utilizar, tambign se iustren los plazos que se tienen para la realizacion de cadsa
una de las sctividades, su durscion estimada, el orden de precadencia entre las
mizmas, los integrantes del proyecto con sus respectivas responsabilidades, etc,
todo esto ayudara a fijar las metas y mantener un buen seguimiento de las

MISMmas.

EVALUACION DERESULTADOS

En todo proceso de implementscion de mejoras s hace necesano el
analisiz de los resultados que dicha mejoras genero al proceso o sistema en
estudio, pars asi compararos con los resultsdos que =& esperaban obtenar, an s

fase de estudio de la misma.
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Portanto se hace necesano la construccion de un Mapa de Flujo de Valor,
2l cual flustrara la nueva situacion del sistema, pemitiendo visualizar de forma

mas directs los cambios generados.

Figura N* 2: Mapa de Flujo de Walor (VS
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Monitoree y Controle el Proceso

Se debe ssegurarla continuidad de los procesos, buscando mantener de

forma prolongada los parametros criticos dentro de sus especificaciones.

MONITOREO

En prineer lugar se debe contar con un sistema robusto de monitoreo, que
en elcaso del proceso en estudio, se enfocara en ls medicion de los tiempos de
culminacion del proceso de validacion, el tiempo de terminacion de cadsa etapa del
proceso, asi como el tiempo  requendo para las actividades dentro de estas,
teniendo rangos de comparscion estandares, asignando esta actividad de

monitores 8 personal responsable y confisble.

Como heramianta e pueden recomendarioz graficos de control joz cuales
zon hemamientas esfadisticas, usadasz fundamenfaimenie para el estudioc v
monitores de procesos repelitivos, consistiends en una inea central, dos limites,
denominados imies de control, yunos valores gque representan el esfado

del proceso (en este caso los empos descrtos en ef pamafo antenor)

Tambign la retroalimentacion recurente con los especialistas de validacion,
Y8 &8 &N reuniones y entrevistss, o desamollsndo formatos de encuests concisos,
que permitan captarinformacion con respecto a como se desenvuelve el proceso y
aplicandolc en todos los deparamentos involucrados en dicho proceso de

validacion.
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CONTROL

Esta actividad no es muy diferente a la reslizads en la generacion de
propuestas de solucion, desampllads en pasos anterores, la cuslbusca conocer la
verdadera causs raiz del problems y generarla propuesta mas idonea de solucion,
bajo criterios de interés definidos va por la ampresa. Sin embargo, se puede dar el
caso que a8l momento de monitorear (paso antenor) las mejoras implementadas y
ssimizmo &l proceso en estudio, no sa presente ningun tipo de desviscion, por o
tanto, en esta actividad solo debers documentar la nomslidad del proceso en

estudio.
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Como se puede observar la propuesta que se mostro anteriormente,
es el planteamiento de un manual cuya funcidon es presentar de forma

practica y didactica cada uno de los pasos definidos para la metodologia.

5.2. Evaluaciéon Econ6mica

Seguidamente se presentaran todos los recursos necesarios para el

desarrollo de dicha propuesta y los beneficios que se esperan obtener.

En un principio se debe destacar que para la generacién de una
propuesta de esta magnitud se hace necesaria la conformacioén de personal
capacitado en la Filosofia Lean, en sus herramientas y teorias de
optimizacién de procesos, obteniendo asi un perfil de personal profesional
elevado, en los que se puede mencionar un Ingeniero Industrial. Sin embargo
esto no es suficiente puesto que para tener certificaciones que avalen dichos
conocimientos es necesario tomar ciertos cursos, lo que conlleva al
incremento de la hora-hombre del mismo, oscilando entre 30 y 50 Bs,
garantizando la dedicacién exclusiva del mismo para con el proyecto.

Ademas, para el desarrollo de dicho manual la persona debe estar
empapada acerca del proceso en estudio, el cual varia notablemente de

acuerdo a:
e El tiempo total de ciclo del proceso.

e La cantidad de actividades involucradas en el mismo.

e Lavariabilidad que éste presente.

150



e La probabilidad de ocurrencia de eventos o situaciones inesperadas,
ya sean favorables o no para el proceso.

e Lafacilidad con que se acceda a la informacion necesaria.

En el caso practico que se desarrollo en este trabajo de grado se
requirio un total de 1 mes de observacion, de manera de garantizar una
buena recoleccion de informacion dando oportunidades a la aparicion de la
mayoria de los eventos posibles.

A este tiempo se le afiade el tiempo a invertir en el analisis y
procesamiento de la informacién obtenida de manera que pueda validar la
informacion proporcionada por la empresa, y asi pasar a la fase de desarrollo
de la metodologia. En este trabajo de investigacion fueron necesarias 3
semanas para realizar dichas actividades, haciendo la salvedad de que en
este caso no hubo una dedicacion exclusiva a la actividad por parte de los
tesistas.

Por ultimo paso se tiene el desarrollo como tal de dicha metodologia,
asi como la edicion del documento a entregar. Es importante resaltar que se
debera hacer una presentacién del mismo a las personas responsables del
proceso de validacion, por lo que deberé disefiarse una presentacion del
mismo. Para lo antes dicho, se requiere de un tiempo de 15 dias tomando
como referencia el tiempo empleado por los realizadores del este trabajo de

grado para disefiar el manual propuesto.

Se tiene que hacer la salvedad de que un profesional con experiencia

y capacitado para realizar este trabajo deberia emplear tiempos
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considerablemente menores para llevar a cabo esas actividades, por ende

los costos de honorarios seran significativamente menores.

El sueldo utilizado para el calculo de horas-hombre, fue tomado de las
tabulaciones de honorarios para consultorias y proyectos del Colegio de
Ingenieros de Venezuela, para un profesional con un rango entre cinco y
siete aflos de experiencia laboral, siendo este de Bs. 5025,19 (28,55
Bs/hora), tomandose también en cuenta las certificaciones y estudios

adicionales realizados por este.

Costo por Honorarios [ (1mes * 22 Dlas/mes *8 HrS/Dia) + ]
Profesionales = 30 BS/Hr " (15Dias * 8 HrS/Dia) +

(SSemanas x5 Dias/semana *8 HrS/Dfa)

3088/, « 416 Hrs

12.480,00 Bs
Del mismo modo, asumiendo que el documento es impreso y

empastado en un sitio especializado, se adiciona al total de la propuesta el

siguiente cargo:

Costo por Papeleria = (19 Paginas * 4Bs/Pagina) + 20Bs

= 96Bs

Finalmente, el costo total de la propuesta es de Bs. 12.576,00.
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Beneficios Cuantitativos

Dentro de los beneficios que se pueden obtener al aplicar dicha

metodologia pueden nombrar los siguientes:

e Reduccion de tiempos en actividades puntuales del proceso de

validacion, tales como:

1.

2.

En el etapa del Monitoreo del Lote comercial se registran tiempos
de hasta 5 dias para la culminacion de dicha etapa, y en donde se
esperan reducciones de tiempo, puesto que se corrigen
situaciones al momento del envié de firmas y en la aprobacién de

los protocolos.

Ademas al manejar mejor informacidbn y mas veraz, en
ocasiones donde se utilizan documentos como las Instrucciones
de Manufactura, disminuirian los casos en donde este documento

Se presenta con errores.

Todo se estima se realice en aproximados 3 dias de trabajo
por parte del especialista de validacion.

Al contar con la informacion correcta acerca de los requerimiento
de los clientes, actividades en la etapa de la Edicion del Protocolo,
como la definicion de las responsabilidades, y aun mas
importante, en las seleccion y disefio de las pruebas a aplicar para

llevar a cabo la ejecucién de los protocolos, se garantizan tiempos
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de finalizacion ciertamente menores a los observados en el
proceso actual, pues se eliminan las acciones correctivas que
estos generan, los cuales permiten disminuir 5 dias
correspondientes a la etapa de Estructuracion del plan de

Muestreo.

Ademas, gracias a la implementacion de dicha metodologia
se aseguran disminuciones de tiempo de edicion del protocolo
aproximadamente en 2 dias, ya que actividades como la busqueda
de parametros criticos del proceso o los atributos de calidad se
harian de forma mas confiada y disminuyendo asi la cantidad de

corroboraciones a dicha informacion.

Al momento de que los protocolos esperan por ser revisados y
debidamente aprobados por las personas responsables de dicha
actividad, se transforman en inventarios de informacion, los cuales
permanecen hasta 10 dias circulando por los distintos
departamentos, ya que al aplicar los conocimientos adquiridos en
las capacitaciones de Filosofia Lean planteadas por dicho manual,
se pretende minimizar desperdicios de espera que comunmente
se manifestaban en actividades como la planteada anteriormente,
y asi se reduce el tiempo en que permanece como inventario a 5

dias.

Como resultado de lo antes planteado se estiman
reducciones de hasta 50% de los tiempos antes sefialados para la
etapa de Aprobacién del Protocolo de Validacién, en total 2,5 dias
menos. Este porcentaje también aplica en las etapas de

154



Aprobacién de Resultados y de Aprobacion de Reportes,

traduciéndose esto en 2,5 y 5 dias respectivamente.

Cabe destacar, que al momento en que se pone a circular el
reporte final del protocolo de validacion ya ejecutado, se presentan
los mismos inconvenientes antes expuestos, por 1o que se espera
en esta etapa una reduccién por demoras de aproximadamente 5

dias.

En la etapa de Ejecucion del Protocolo de Validacion se pueden
disminuir los tiempos de realizacibn de la misma, ya que
actualmente se pueden observar situaciones como mala
planificacién del plan de muestreo y desorden en la manipulacion
de las herramientas necesarias para la toma de muestras
ocasionando demoras y retrabajo. El tiempo registrado para dicha
etapa es de 15 dias, pudiendo esta reducirse aproximadamente 2

dias por tal motivo.

Debido a la concientizacion que se dara al implementar el manual
acerca de la Filosofia Lean, al momento del analisis de las
muestras de validacion y emision de resultados de dichos analisis
por parte del departamento de calidad hacia el proceso de
validacion generara una disminucion  significativa de
aproximadamente un 40% del tiempo que actualmente se registra,

siendo este luego de la implementacion 6 dias.

Una vez sumadas todas las posibles reducciones de tiempo
encontradas a lo largo del proceso de validacion se obtuvo una
disminucion total del tiempo del proceso de validacion en 35 dias,
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haciendo destacar que son namero aproximados, mas no han sido

tomados de la aplicacion de dicha metodologia en el proceso.

A continuacion se muestra el equivalente en Bs de los ahorros de

tiempo calculados en el parrafo anterior:

Sueldo del Especialista en Validacion por hora= 17,045Bs

Ahorros por Mano

— B H
de Obra = 17,045 S/Hr * [8 rS/Dia] *1,8

245,45 BS/ .« 35 Dias

8590,68 Bs

Se consider6 como factor de correccion el valor de 1,8
correspondiente a los beneficios laborales que obtiene, tales como

vacaciones remuneradas, liquidaciones, entre otros.

Este ahorro obtenido perteneciente a la mano de obra, esta reflejado
para un proceso de validacion llevado por un especialista de validacion, esta
cifra se incrementara proporcionalmente al nimero de proceso de validacion
que se realicen en diferentes unidades de tiempo. Es importante mencionar
que el sueldo utilizado como ejemplo para este calculo tipo, pertenece a
profesionales, de ingenieria en el caso Pfizer Venezuela S.A., con

experiencia laboral entre 0 y 2 afios.

Tiempo de reposiciéon de la Inversion (TRI)

TRI = Costo de la Inversion / Ahorro

156



TRI =12.480,00 Bs / ((8590,68 Bs/Vvalidacion)* (X Validaciones/Afio))

X: numero de validaciones al afio, el cual viene dado por el PMV.

Para efectos de este calculo, se tomaron 10 validaciones, por lo

tanto este sera el valor de X.

TRI =0,1452 Afos

Con este ahorro se espera recuperar la inversion en un periodo

de 2 meses.

Beneficios Cualitativos

Evaluacion continua de los procesos y control de las mejoras
implementadas.

Mejoras en el cumplimiento del Plan Maestro de Validacion, ya que se
podran culminar mas proyectos de validacién al afo.

Se podra llevar a cabo una mejor gestion de los procesos de
validacion.

Se observara una disminucién significativa en el manejo de la
informacion en fisico, pues se espera concientizar sobre el uso
adecuado de los recursos tecnoldgicos, minimizando la generacion de
desperdicios relacionados a papeleria.

Formacion del capital humano en el tema de la Filosofia Lean para
provecho de la empresa al momento de llevar a cabo nuevos

proyectos.
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Disminucion de la complejidad de los procesos de validacién, bien
sea en la elaboracién de los protocolos de validacién como en la
ejecucion de los mismos.

Minimizacién de las actividades que no agregan valor al producto final
del proceso de validacion.

Protocolos mas estandarizados.

Desarrollo de criterios l6gicos al momento de la toma de decisiones
por parte de los especialistas de validacién al momento de evaluar un

proceso.
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CONCLUSIONES

Las necesidades de los clientes del proceso de validacién se
encuentran en los SOPs de cada uno de los sistemas a validar, los
cuales fueron disefiados bajos los estdndares de las Buenas Préacticas
de Manufactura (BPM), sin embargo, se evidencia la mala
interpretacion del uso de dichas BPM, viéndose como un requisito
regulatorio y no como una herramienta de trabajo que facilita el control

de dicho procesos.

Dado que en Pfizer Venezuela S.A, la Filosofia Lean es aplicada en
muchas de sus areas, se opto por incluir dicha cultura a los procesos
de validacién para que se encuentren en sintonia con los estandares
de calidad de dicha organizacion, en los cuales se busca la mejora

continua para hacer més eficientes sus métodos de trabajo.

Haciendo uso del VSM, herramienta para la aplicacion de la Filosofia
Lean, se logro en el presente trabajo de investigacion una
determinacion bastante aproximada de la situacion actual del proceso

en estudio, asi como también los recursos involucrados.

Otra herramienta de gran utilidad para recoleccion de informacion,
especialmente utilizada por la Filosofia Lean, fue la Tormenta de
Ideas, la cual logro en varias sesiones la integracion de personas
involucradas en el proceso de validaciébn para obtener sus ideas y

opiniones sobre distintos puntos tocados.
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Se evidencié en la mayoria de las etapas del proceso de validacion de
la empresa en estudio, ineficiencias, pues los especialistas de
validacion realizan actividades que no le agregan valor al producto
final (la Validacion de un sistema). De los desperdicios observados se
pueden citar los conductuales, desperdicios de sobreproduccion, por
espera, de excesivos movimientos, transporte y defectos.

La falta de estandarizaciébn en las actividades del proceso de
validacion, es la causa raiz comun para los sintomas seleccionados
como mas criticos, siendo asi generador de muchos de los

desperdicios antes mencionados.

Se observé la presencia de desperdicios conductuales al momento de
gue los especialistas de validacion deben bajar al area de produccion
a monitorear el proceso o0 a alguna otra actividad, pues las
condiciones de dichas areas, como la incomodidad de la vestimenta a
utilizar, las restricciones de traslado en estos lugares, entre otros,
hacen que se desanime al momento de realizar sus actividades,
aumentando el tiempo de ciclo de las mismas, o desarrolle su

actividad con menor calidad.

Al momento del traslado de la informacion se evidencio deficiencias,
puesto que gran parte de dicha actividad, se realiza con los
documentos en fisico sin ser necesario, ocasionando desperdicios de

espera y traslado.

Dentro del proceso de validacion se visualizan situaciones como, usar

Instrucciones de Manufactura que no se encuentran actualizadas, o
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imprimir documentaciones sin tener la completa aprobacion, que
desencadenan desperdicios de sobreproduccion, puesto que se deben
reimprimir dichos trabajos, reiniciando el proceso de manufactura
siguiendo ahora los procedimientos y concentraciones correctas

descritas en la Instruccién de manufactura correcta.

Se pudo observar que el uso de la Filosofia Lean como base para un
Trabajo Especial de Grado o0 de investigacibn en procesos
administrativos, hace mas dificil la recoleccién de antecedentes en
consonancia con el tema a tratar, pues no son muchos los estudios

documentados a nivel nacional e internacional de este tipo.

Se observo en la empresa Pfizer Venezuela S.A. en particular, que el
procesos de validacion mas desarrollado pertenece a la Manufactura,
debido a la cantidad de validaciones completadas que presenta esta
area, asi como también todos los proyectos programados de dicha

naturaleza.

La informacion obtenida por medios de entrevistas, debe ser
corroborada y certificada, pues los entrevistados, en muchos casos
manipulan la informacién dada, buscando su conveniencia, sobre todo
si se trata de operadores o trabajadores a los que se les esta
evaluando y preguntando por su labor. Sin embrago si se sabe

depurar es una de las mejores fuentes de informacion.

Al no contar con un proceso estandarizado y siendo el mismo
desarrollado por diferentes personas de forma individual, aumenta lo

posibilidad de encontrar diferencias significativas al momento de

161



comparar la calidad, la forma de presentacion del trabajo, su
extensidn, entre otras caracteristicas, originando disparidad en los

mismos.

En el proceso de validacion observado en Pfizer Venezuela S.A. se
evidencié que a pesar de usarse en gran parte la red interna, para el
traslado de informacién, no se cuenta con un buen sistema para la
misma, que ayude a tener una mayor rapidez al momento de ingresar
a dicha red, que disminuya la cantidad de caidas del sistemas, lo que
imposibilita a los especialistas de validacion seguir con las etapas del
proceso como recoleccion de informacion, edicidon y transmision de

datos y comunicaciones.

La comunicacion indirecta llevada a cabo en procesos de colaboracion
conjunta hacen mas llevadera dichas relaciones, como lo son las
comunicaciones mediante sistemas de mensajeria instantanea interna
y correos electronicos, puesto que ofrecen mas tiempo para dar
respuestas o soporte a los colegas, ademas de hacer mas cuidadosa

la divulgacion de informacion, al quedar registros de la misma.

Los procesos de validacion deben ser los mas eficaces posibles,
puesto que en muchos de los casos se necesita la ocurrencia de
eventos, como la manufactura de cierto producto, o el desalojo de
algun area principal, lo que acarrea consecuencias considerables en
retrabajos, esperas o demoras, sino se aprovecha el momento que se

presenta.
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Los procesos de validacién requieren de la participacién de varios de
los departamentos pertenecientes a la empresa, por lo que el
compromiso que demuestren estos para con estas actividades juega
un papel importante en el desarrollo de dicho proceso de validacion,
originando aumentos de los tiempos de ciclo totales y de cada
actividad, ademas de aumentar roces entre los compafieros de

trabajo, entre otros sintomas.

El uso de los VSM en etapas de diagnostico de situaciones o al
momento de reflejar situaciones futuras, como modelo a escala del
proceso, es de gran ayuda para la identificacién de oportunidades de
mejora, ademas de que obliga a completar la informacién faltante.

La metodologia propuesta podra ser utilizada para el estudio de
cualquier proceso que desee llevarse a cabo haciendo uso de la
Filosofia Lean. Sus pasos podran adaptarse y extrapolarse segun sea
el caso de cada proceso, manteniendo las herramientas sugeridas, sin
embargo, podran adicionarse otras herramientas que sean utilizadas

para la aplicacion de la Filosofia Lean.

Las matrices de seleccion o priorizaciébn son de gran utilidad al
momento de tomar decisiones segun criterios de salida previamente
determinados, permitiendo dichas matrices jerarquizar las situaciones

gue se evaltan segun el impacto de ellas en cada uno de los criterios.
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RECOMENDACIONES

Elaborar un plan de accion para aplicar la metodologia al resto de los
procesos de validacién y asi determinar oportunidades de mejora

potenciales en los mismos.

Atacar las causas raices determinadas en las sesiones de tormenta de

ideas haciendo uso del manual propuesto por los tesistas.

Realizar jornadas de culturizacion respecto a las BPM, con la finalidad
educar a todos los involucrados tanto en el proceso de validacion
como en aquellos procesos que se ven directamente afectados por la

utilizacién de dichas BPM.

Realizar jornadas de entrenamiento y culturizacion para la mejor
utilizacién del recurso tecnolégico, de forma tal que se mejore la

comunicacién entre departamentos e integrantes de los mismos.

Documentar toda la informacion recolectada al momento de aplicar la
Filosofia Lean al proceso de validacion (proceso administrativo), con el
propésito de aumentar la base de datos y las referencias bibliogréficas

de este tema.
Al momento de estandarizar los procesos y métodos de trabajo, se

debe buscar la informacién necesaria en los mismos especialistas de

validacion y/o responsables de llevar a cabo dichas actividades de
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validacion, para que estos también se vean favoreciéndolos por este

proceso de cambio.

e Se recomienda atacar la falta de estandarizacion en la mayoria de los
procesos, ya que es causa raiz y principal agente generador
desperdicios.

Plan de Accién Propuesto

Adicional a la propuesta antes desarrollada, a continuacion se muestra
un plan de accién recomendado para atacar el resto de las causas raices
determinadas como criticas para el proceso de validacion. Dicho plan
constara de una tabla con las respectivas soluciones y los responsables del

cumplimiento de estas actividades correctivas.

Esta tabla surgio de una sesion de tormenta de ideas llevada a cabo
en la empresa en estudio, con la participacion de representantes de cada
departamento involucrado en el proceso de validacion. Cada participante
tuvo la oportunidad de aportar ideas de solucion a las tres (03) causas raices
criticas, finalmente se depurd la lista de opiniones generadas y se designé
responsables que debian velar por el cumplimiento de estas acciones

correctivas.

A continuacion se presentan las tablas supra mencionadas.
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ANEXO N° 1. Guia de Entrevista a Especialistas de Validacion

Facuiad de Inganiaria F-Hl:lﬁ.l..'l-'l‘ﬂ

INTRUMENTD DE RECOLECCHIN DE DATOS
Gulgn da Entrewviats

£ presama famak de anrevista serd Uizado para oblenar Rrmackin
de fuama primaria, 13 cudl Serd apiicada a Espacialistss de Valldaokdn o2 la
ampresa Pizar VWanarusia 54 Los resuitados gque aqul S8 abiangan savan
uliz3dos para o decamola de un Trabalo Espacial de Grado de la Univarskdad
de Carababo an i3 Facuitad de Inganiaria.

Pregunta #1: Enumara y desoriia ks P35 3 520Ul para compistar 13
valdackan da proocssa.

Pragunta #2: Mancione 135 acthvidades Imannas que sa rasiizan an c3d3 wna
dalzs alanas dal rocesa de wvalkdackin.

Pragunta £3: ; Cus abstiowos 2 b2 prasamian 3 ko langa del procssa?
Pregunta #4: ; Culles son las princpaies fuamas par 135 cudles ablana 13
FTonmackn necasania para laedcidn dal profocaia, de qua fnma a5
prasanada’?

Pragunta 85 ; Con que t30idad acosdes 3 13 imoomackan requanda para 13
raalizacdn d2 13 valldatkdn compisia?

Pragunta 86 ; Cufss 500 135 hamamianias oon qUE £2 CUSTiE pard Sabwar y
dacutar & profocaa?

Progunta £7: ; Cudl 25 & Sampo aprodmadamana para & kevamamiana,
adician, aprabacian y Sacuckan dal profocaa?

Pragunta #8: ; Cudl de 132 stapss requlsna mayor dedlioacian?
Progunta £5: ; Ous actvidad raquiana de mas oXaborackin de oros
dapariameaas?

Pragunta 210: ; Cud dengriamama 52 ancusnira maEs 3nesda
compramaida al pracssa da valkdackan?

Pregunta £11; ; D2 ocualss denartamamas requisns sopons y quatipn da
Imiormackan radina da aliasT

Fuente: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.



Pragunts #12: Ciga, ; Culiss son 3: absanvacionss mas fecuamss que
ancuanira 3l MOMama de raciir & projacoi] 02 VU, por panke de ks
revisonas ¥ apronadones T

Pregunta #13. A manara de opinkn parsonal, ;Cusl orea Ud. Que sarla o
Sampa kdaal de durackn de cada una oo I3t Stapas o Eroceso o waldackn y
dal proceso iotal?

Pragunts #14; ; Con qua fracuancla s cumgian ks Bampos 3condados de una
valdackn?

Pragunts #15; ; Has anconrado Siguna oporiunidad de maora an & procssa,
qua propussta de SOluckon plamass?

Fuente: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.




ANEXO N° 2. Guia de Entrevista a Jefes de Departamentos

Uniwvarsidad da Carabobo
Fatuitad de Inganiaria FROLTRD
SaouEia de Iindustrial '.EEm

INTRUMENTD DE RECOLECCION DE DATOS
Guldn ds Entrevista

B peosania fymalo de anevisl sard uUMiZado para oblenar Infrmacan de fusma
primaria, I3 cull sr3 apicada 3 ks Jales o los Daparamento de Calkdad, Produccin
2 Inganiarla y Mamanimiamo 2 13 amprasa Plizer Venarusla SA Lo resuitados que
aqul s oblangan seran UMiZados para & desamala da un Trahgjo Espedal de Gradg
dala Univarsidad o2 Carabobd an 13 Facuitad g2 inganieria,

Pregunta 21: ;Cud o5 su opinkdn 3cerca de l3s achvidades que rediza & arag da
Valdackn?

Pregunts #2° ;Con qua Wecuancla SNCUENTa OdeSVI3CONSs an I3 reviskon o8 S
rolocaosT

Pregunta £5 ;Culles 500 Ios principdies comacdonss qua raaliza, y en qua olaps dol
protocola 52 manilastan esiosT

Progunts 24 ;Cud 25 Su opinkdn acerca o2 las prusbas que 135 espacialistas de
vallidacion piamaan an los disNos protocaiosT

Progunta &5 ;Tiana Ud. conocimiama d2 donds s ablane 13 Infrmacion para o
pameamiamo de ostas pruabias? De s sl jHa revisado (Fmamam: esta base de
daigsT

Pregunta #8: ;oual conshdera wd que deberla s o fampo ssimado con & que
deberla contar para radlizar 13 ravishn y aprabaciin ol protocaio adiado y raponissT
Pregunts #: ;Por qua ovslen disorapancias con N Wecuancla respach 3 Ms
tamafios d= musstras 3 lomar? ; No 52r3 posibie estabiscar un Standard defnitva?
Progunta #8: ;En qua consista & @roceso d2 andlsls e I35 musstras? Tomando an
cuama = paor de K05 C3505.

Fuente: Elaboracién Propia Cunin Y., Velasquez J.



Pregunta #5; ;Cudies 500 135 olapas ddl mésma ¥ 5u dwadkdn? Tamanda an cusnta of
paor 92 105 3505

Pregunta #10; ;considra udl que Clariss achvidades rafwromiss 3 I3 reviskn y
3probackin danios rolDCCS pUSdan Ser dmagadas 3 oo miamibrg oal dapariamama?
Pregunta #£11: ; Qua orina da 13 ravishan de dichos protocaios via slacirnica™
Pregunta #12; ;Exista dara Imfrmacin que ud. conshdara ng deba sar Inchukda danirg
ol profocaka?

Pregunta £13; ; conskdara ud. que 13 valdacion ng agraga vakyr al producia?

Pregunta #14; ;considra ud qua 13 cOMUNicacon e K05 daparamamos que
Imarvianan an & procesa de valdackn podrian meforarse? ;D qua manara?

Fuente: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.



ANEXO N° 3. Value Stream Map del Proceso de Validacion de Empaque

i i : : R TR SERVICIO TECNICO s :
PLAN MAESTRO i . ERVICIO TECNI CALIDAD
DE VALIDAGION & |ASEGURAMIENTO | . |PRODUCCION CALIDAD | [ERORe e DEPARTAMENTO
5 DE CALIDAD DE ASUNTOS
(PMV) REGULATORIOS
Preperciona iniomacn
] Dl 1 10 i e il b i o
Tutivh s iV ae para : - Elecudande : Andlslsde
© puebas de wemcackn Vanheacn 48 o L promban - as ussing
i . Fardmeiros whcws H
[PLANIFIGACION OE LA ESTRATEGIA DE VERIFICACION DE BUSCUEDA DE EDICION DEL PV, DEECRIFCION FLANIFICACIONDE | [ APROBALION DEL | | [EJECUCIGN DELP.Y. | [TELABORAGION O APROBALION DE
VALIDACION SECTORIZACION CARACTERISTICAS INFORMACION T Esporiaiota o Wakdagtn PROCESD EMPACLE PRUEBAS 5 N Catdasiin REPORTES REPORTES ‘
1 Exprnista de Vabdacion 1 Esoecialisla de Validacon | Especialsia oo Yaldacan * Especalsia de Valdacen Az Empanue 1 Enpialisi da Vil ion [ Especials a valdactn 1 Espaceslnty s Vel o Erpague 1[? Expecatets de vaigacen |1 Espaciaista de Valkdackon
e Empagque e Empsay e s Emgonua e E-tiosegs o Empague T —— : acEmnague 1 Cparaeior dei drea de . |ae Empague ks £ TNVENTARID
1 Cperadr ol drea de 1 bl y Gerrit e 5T Erpacyia 1 el ¥ Gerwla da 5.7
“dE A Liter ol drea de Muacdlar de Galdad 1 Licker el dren o FVENTARIC 1; luthy 8 tooks
Mezanks de Ingeniera St sid de Empague " aubdrisin de Empagua Jins medicamentes y
1 Audiar du Caldad [2 Jede: cbe Caalickond = Jefe de Calldad [prémenlacionss.
1 Garanin cha Froducsiin |1 Gurenie de Produccen MVENTARIC = Islados.
$ 1 Gerenle de Uperaconezde 1 Garenla do Dperackoras do | it dy acunro o e
Caad it | Caids canacir|stines comungs
[e)] o sl H {Ta] PVENTARIC 3. informacian qus
- lespe po ser edlada,
e L i BUENTARID & infarmactn e
Basqued 0 e sislema de b |- fSe separan I0d producns en |- |Se deben verficar s 50 husca on MRPS ins et el krmat v jOependiendo oe quisnhoga el | Da pewanss & b prodevst y | - [Se hos Grouke ul proketi En canipails cel s o S v et im0 B i | - [ hage crodar pari s nen o sar edindn.
) o on |1 caraclariid i i e p e _p e e el prodductiy | festatiecida dastande dais rrcikctia an frplich & +{emapos nvoiucadas [ ke | 5 Igran hacer 'os 3 otes e | feparnentos que MVENTARID St ek pinirda i
Lo que viene el poducto. eiegicas jp.0. msma inmperaiura do sefade, seieccinado para sabor o rrocesa ce empague bt 5 it A Apica | Joum ko reiares rmaboen s | ! Jespenalal et vaidusitn vaidsckd consmiivamants | bteroments aprbarce ol 0 por e Thata
i i Agiliar & iin canenl i vl Sarperatay da o dind da ossslris 4 bomar ' Camciadson do readiaeita il s B * Jeomecdiones. *|eierina s dierentes proetas pruacin BVENTARICY B et i
mizma smincein vanas rorte, cbc) con 'on cpanadores. o Iz 52 bumcan Iraayns o = e mcheszi de proceso de Sa ol aminzcks complets espara po- pa meculado
resertacicres. Lo &8 subivise para il s o tocios s St hlscan (a5 pruenas i Doiewo — rcinceios seiarons o i = necesaria e realzan o y s compars con | | [0 epecucitn ¥ ko [ e b ol cla st v | R ENTARID T: docamento o
samane e os producios nroductcs de grups {imicoguimicas s sl QAP g 1 A aIdaciAN hatt {esen g i + Jies rangas comespandunies | |resukados attenidas an © [raber apranat reponi infirmatitn qus spem por s
52 definen ‘os pupedadesa | Jsemeantes de acaetn aotn |50 e aplean i producio e st e vaacin L i ssginmid dis wes Ja ik s 200 ke bunive 2 chouor para e o s citerios e inturin = final Jerro 0 cumiraccn. Lol que
usar 2ara sormar ectes grupes | feritera o cantidkd g i varifican arvinacs P La P msmas productos pare as! . 5 fata algura procka ofica - | | [nceptackn b e i b ot
iatietas por bisier) el empanue, a5 cumles ntener una guia de ualns. | i rachaza o i e
et fabr EniING AT Se busca nfomacen dal {prumbas spica - fwalidacion y se deberd ssperar
31 40 i i i) Aiue indas ks procucios que (CEERINTEE (TS
secondant, se buscan (ot sl @i, il bpaeda [+ {empacar 4aco el foie hablando Medanie ks creulachin del
ks com bl L harmients MAKS. 0y prodhietien & oo al lidar oty s plaias e L) sl una deswactn que 15
e empaque. el drea de subdvisiin de cambios pertinenies. 0 508 10 eriica se smuirs
BMpRie, . *"|una reticacen parm que 220
vl ba damands da s leorsagii & mailn g
aclos del grupn darmada, nasa la woldocin se espemn
fpia 26 alagia al da s  {rue soan fomadas s
joemanda para asegurar tener cciors s et
ik 3 Hbick 0 piPLIGEan e
Ay
5 Dias 100 5 Dias T +0 Mas 4D 0 Dlas 0 s 12 las 7 Dises 15 [y

i

Fuente: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.
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ANEXO N° 4. Value Stream Map del Proceso de Validacion de Limpieza

SERVICIO TECNICO

PLAN MAESTRO
DE VALIDACION
(PMV}

CALIDAD

PRODUCCION

@ Andinih & MUARTAS pala

* delnrminar paar coTECrEnl

FRecolesia infomacicn

_ Fuaiiacinda ks
umas de mussiress

Progons punlos

DEPARTAMENTO
DE ASUNTOS
REGULATORIOS

neGeEl Recios recomendaconss |
Dbe wirar quie St cumplan e muesine
CONOCIMIENTO RECOLECCION FISICA] | MONITOREQ DE LOS PUNTOS DE EDIGION DEL PV APROBACION DEL
g e DE DATOS S0P MUESTRED 0 T PV,
e Lmpieza b2 Opsentors de Prosicsids 1 Esprainta de Vabdariin * Expmeabsly da Valdacin e Linglatn 1 Expecialistn de Validacin
1 Avlistn dn Caidad de 1 Superisor de Produccén de Lmpieza de Lirgioza i | imgaza
Labaralona 1 Enpecislisls du Vol dacitn 1 Supereor des Produscidn * At e Coldad 1 jeie de Fraducoin
L3 Limoiza Cpanaor ; Qoeradar A it b Condiehaacd
T Supaniser da Producein 1 jaln da T
1 Supsrvisor de. 1 Gereme da Froducddn
Az s o e Calidacd | Guranle da 5T
1 Genema de Cakdad
o

5 al pendibctis ik rawn, dale
detaminarse prar

aracteristioes 4 os

ot ol ranlnin e calnd

Erted inim b ol procasy
oo la L. evaian ;‘ﬂEﬂ'h'."\lEiD\ﬂM

2 s esid edtandn
[pritve, vl supasisa da

0 if Rt GEEO0A, SR
BIZ3 LN MUK P

EJECUZION ELABORACION DE APRDBACION DE
DEL PV, REFORTES REPORTES
[ Qpaadome i i i u Valdagin
1 Supervsa de Froduccin de Limpkeza de Limgleza
1 Fapaintialla e Vilitaciin 1 Suparatied i Producsdn 1 Soparedsed d Proadaecin
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INVENTARIO
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el RGN (R EREATAN POF SRY
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Fuente: Elaboracién Propia Cunin Y., Velasquez J.




ANEXO N° 5. Matriz de priorizacion para seleccidén de problemas mas criticos (Karen Ascencio)

- I Revizion y | Planificacion de | . .. Elaboracion y | ¥elocidad | Satisfaccidn . .
CRITERIOZ DE SALIDA ::’::I::::;;:: Edl:',sipdtl Aprobacios del | los lotes de EI“';':. gl Aprobacion de | Abrobacids de de del Clieste C;'I:l;::;d:l C.TFP::‘-'::““ TOTAL
S P.Y ralidacidn i Reznltados Reportes Respuesta Interno s
PONDERACION 3 3 3 1 a 3 1 T 3 3 3
1]
E 1 [Elalcance ez muy cxbenso, 1 1 1 1 5 5 T T 1 1 T 151
W E
IC
=
3 2 | Redundancia al colocar Responsabilidades en ol PY. 1 g 3 1 1 1 1 1 1 1 1 ar
=]
3 |Falta del100% de monitoreo de los procesos 3 validar 1 1 1 1 1 1 3 1 1 1 5 133
4 Constantes cambios e |3 planificacidn de produccidn y la fecha de 1 1 y y 3 a 3 3 y 1 a 237
cjecucién de [a Validacian,
5 |Falta de netificacion al drea de validacidn cuande acurren cambios 1 i 3 5 i 1 i 3 1 1 203
-°| G |Falta e sequimicnto 3 Iz actividades d validacidn 3 1 3 1 3 5 5 7 1 1 7 273
<
E 7 | Consuma de tiempo excesive en la edicidn del protacala 1 5 5 3 1 1 1 1 1 1 5 153
E 3 | Falta e notificacién de validacién a tiempe 1 1 1 1 1 1 3 El 1 1 7 203
"]
B | 4 |Consume excesive de papel ¢ impresiones. 1 7 1 1 1 1 i 1 1 1 1 123
]
g 10| M s maneja un adecuada sistema de contral de cambia 0
& [ 1 |Interrupcidn de actividades por cambic de prioridades 1 3 1 5 i 5 5 El 1 1 H 24
E 12 | Dificultad al momento de movilizar los documentos. 0
H Falta di sequimienta de desviaciones encantradas y repartadas por
y - - - - 1 1 1 1 1 1 3 1 1 5 153
" los Especializtas de Walidacian g
14 | Ejecusidn de actividades en paralelos gencrande perdidas de tiempo 1 H 1 H H 1 H 5 1 1 H a1
E It.i:st:cvisioncs e ejecutan en fisice gencrando perdida de papel y 1 1 7 y y 1 1 1 y 1 1 33
w | ® Falta di comunicacian entre los departamentas invalucradas e el 1 1 y y c 1 1 5 y 1 5 153
E Proceso de Yalidacion,
W | Ealh :e espacio Fisico para almacenar los PV, en proceso o 1 1 y y y 1 1 1 y 1 1 59
& errades
E " Falta r;lt cultur.': de ).'alidacié-n entre las greas invelucradas en el 1 1 y 3 3 I3 1 5 y 1 T 11
proceso de validacion
=]
E 19 |Falta de comunicacidn entre laz integrantes el Dpte. de “alidacian, i 1 1 1 5 5 1 5 T 1 5 207
M
] 20 N esta'nlbien definidas las responsabilidatl:les,.IEmites yacuerdos 1 1 y y i 1 1 5 3 1 5 185
enbre loz inveluerados en el procese de validacion,

Fuente: Elaboracién Propia Cunin Y., Velasquez J.



ANEXO N° 6. Matriz de priorizacion para seleccidén de problemas mas criticos (Lisbeth Pérez)

- - Rerizion y Planificacion de | _. = Elaboracion y Yelocidad | Zatizfaccion "
CRITERIOS DE SALIDA Mositares det | BAicion A&l pprobacisn del | los lotes de | FISE9IOR 98| pp ohacibn de | Abrobacisa de de del Clieate | Galidad del
T Py validacion 3 Resultadoz Reportes Respuesta Interna
FONDERACION E:] E:] F 1 a 3 1 T a E:]
5]
E 1 |Elalcance o5 muy cxbenza. 1 5 3 1 1 1 1 1 1 1 1 15
wE
Q0
=
g 2 | Redundangia al calocar Resp bilidades en el PLY. 1 H F 1 1 1 1 1 1 1 1 =
a2
23 | Falta del 100% de monitores de los procesos a validar 3 a 3 1 3 1 1 3 a a 5 s07
" EEonst.a‘ntu cambic_\s cl\:)la planificacidn de praduccian y la Fecha de 3 1 q a 3 1 1 3 a a a caa
jecucidn de la Walidacidn,
5 | Falta de notificacion al Srea de validacién cuando ocurren cambios 1 T 1 1 3 1 1 3 a a a 435
= E | Falta de seguimicnts o Iz ackividades de validacidn 3 H 5 5 5 1 1 3 £l 3 3 455
=
E 7 | Consuma de tiempo secesive en by edicidn del protacola 1 a 5 1 1 1 1 1 1 1 1 161
E 8 | Falta de natificacién de validacidn o tiempo 1 1 1 1 3 1 1 3 a a a 351
w
8 | 9 |Consumo excesivo de papel ¢ impresiones. 1 k] 1 1 1 1 1 1 1 1 1 141
w
=] 10 [ Mo e mangja un adecuado siskema de control de cambio 1 3 5 5 3 1 1 3 a a a 501
B [ 1 [Interrupeian de actividades por cambia de priaridades 5 B 1 B B 1 i B B B El 355
E 12| Dificultad ol momenta de mavilizar los documentas. 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5 ar
E Falta de sequimicnta de desviaciones encontradas y reportadas par
- = : = = 1 1 1 1 3 3 3 a 3 3 325
1 los Especialistas de Walidacion U
14 | Ejecusidn de actividades en paralelos generando perdidas de tempo 3 5 1 1 T 1 7 a a T a 403
p It.ast reviiones ce cjecutan en fisice generande perdida de papel y g 9 o g 5 g 5 5 g g g p—
inta
w ® Falta de comuni.caci.én entre los departamentos involucrados en el 3 5 1 a 3 1 1 7 T 7 a A35
E Proceso de Yalidacion.
g7 Ealta :c capacio Fisico pars almacenar los PV, cn process o g 1 ] ] 1 1 1 1 1 ] ] P
B crrados
F 18 Falta de cultura_ de ).-alidacién entre las dreas involucradas en el 3 1 q 7 3 1 1 3 a a a 435
- proceso de validacion
=]
=] 19 | Falta de comunicacidn entre las inkegrantes del Dpta. de Walidacidn, 1 5 1 1 5 1 5 T T 1 T 2n
™
E 20 Mo estdn .bi-:n definidas las rcsponsabilidm:.lcs. .IEmites yacuerdos 1 5 q 7 3 1 1 3 a a a 13
entre loz invelucrades en ¢l proceso de validacian.

Fuente: Elaboracién Propia Cunin Y., Velasquez J.



ANEXO N° 7. Matriz de priorizacion para seleccién de problemas mas criticos (Sucer Ruiz)

_ P - ) Elaboracion y Yelocidad BatizFaccion - T
CRITERIDS DE SALIDA Monitorco del | Edicion del] Aprobacién del | los lotes de | FFSisn el 4 p ohacidn de | Abrobacisn de de del Clieate | G3lidad del | Camplimiento | 1qp
T PY validacion 3 Resultados Reportes Respuesta Interma T AL
PONDERACION E:] ] 3 1 ] 3 1 T E:] ] E:]
g
E 1 |Elalcance es muy extenso. 1 a 1 1 1 1 1 1 3 1 1 153
w e
=
=
g 2 | Redundancia al calocar Responsabilidades en el PLY. 1 T 1 1 1 1 1 1 1 1 1 123
a
3 | Falta del 100% de menitores de los procesos a validar 3 1 T 1 El 3 3 T k) El 3 427
4 |Constantes cambias «n o plarificacian de produccian y b Fecha de = 1 3 3 3 1 1 3 3 3 3 01
ejecucion de la Walidacion.
5 | Falta de netificacion al drea de validacidn cuande ecurren cambios T 1 1 a 1 1 1 T 3 3 3 463
9‘ E | Falta de seguimiento 3 las actividades de walidacidn 1 3 3 A 3 1 1 a a 3 a 513
]
E 7 | Consumo de tiempo cxcesive en la edicién del protocolo 1 a 1 5 T 1 1 a a ] a 467
E 2 | Falta de notificacian de validacidn 3 tiempo 1 1 1 T a 1 3 3 a 3 3 285
b
= 9 | Consume excesive de papel ¢ impresiones, 1 a 1 1 1 1 El 1 1 1 1 W
]
g 10| Me =2 manzjs un adecuade sistema de contrel de cambic 3 3 3 3 v 1 3 T v il v 351
2 [ 1 linterrupcién de actividades por cambie de pricridades 3 3 1 3 El 3 El 3 3 El 3 455
E 12 | Dificultad al momento de movilizar los documentos. 1 3 3 1 3 3 3 3 1 1 3 133
- Faltz de seguimicnte e desviationss cneentradas v reportadas por
- o = - - 1 1 1 3 1 7 3 5 ] 3 213
13 |1z Ecpecialisrar de Yaliducitn !
14 | Ejecusidn de actividudes «n paralelos do perdidas de tiempe T 5 5 1 1 1 T 3 3 3 1 223
5 It.i:.:;evisione: 2t ¢jecutan «n Fisice generande perdida de papely 3 5 5 y 1 5 5 1 1 1 1 T
Falta 4z icacién entre Loz d invalucrades on el
W F 3 5 T 3 ] 3 3 3 1 5 241
E 16 Proceso da Validacion. 9
i Falta de ezpacio fisico para almacenar los P, en proceso o 1 1 1 q 1 1 3 1 1 1 1 63
B Cerrados
] 1a Falta de cultun. de :\-alidacién entre las dreas involucradas en el 5 1 3 5 3 5 3 5 1 1 5 67
* proceso de validacien
=]
B | 13 |Falta de comunicacidn entre las integrantes del Dpto. de Walidacidn, 1 3 1 1 3 3 3 3 3 1 3 7
]
] 20 Mo tstﬁn_bicn definidas laz rcsponsabilidat:.lcs, _IEmitcs yacucrdos 5 1 c 7 7 7 c c 3 3 3 437
entre los involucrados en el proceso de validacian.

Fuente

: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.




ANEXO N° 8. Matriz de priorizacion para seleccién de problemas mas criticos (Tesistas)

A A Revizion y Plasificacion de | . R Elaboracids y Yelocidad | Satizfaccitn n
CRITERIDS DE SALIDA it ¢ O EEED A 0o rs sl | ke ool || FPEEEDEH]| aolone i e || Sl A de del Cliente | C2idad del
lote comercial PY P A ) PY Praducto
Py ralidacion Resultadoz Reportes Respuesta Interno
PONDERACION E:] E:] E3 1 E] 3 1 T ] ]
g
E 1 |Elalcance es muy extenso. 1 5 5 1 1 1 1 5 5 3 3 )
W E
£C
=
3 2 | Redundancia al colocar Responsabilidades en el P, 1 5 3 1 1 1 3 3 5 3 3 137
a
3 |Falta del 100% de manitorss de los preceses 2 validar 3 7 5 1 7 3 3 5 5 5 3 M
n l:.:on:t?'nkts c:-mbi-a.-s n J:- planificacién de produccién y lu fecha de 3 7 5 3 7 5 5 7 7 1 7 451
sfecucian de la Walidacisn,
5 | Falta de notificacion al rea de validacidn cuando ocurren cambios 3 3 H 3 3 3 1 3 T 8 T 437
_ﬂ. E_|Falta de sequimicnto a las actividades de validacian 1 T T 1 T 5 T T ¥ 3 T F15
<
G | 7 |Consumo de tiempo sxcesivo on b sdicidn del protocols 1 a a 5 T 5 3 a 7 3 7 41
E £ |Falta de notificacién de validacidn a tiempa 1 1 1 1 T T 5 T 5 5 5 255
wd
a 9 | Conzuma excesive de papel ¢ impresiones. 1 5 T 1 1 1 5 1 H 7 1 225
o
=) 10 [ Mo se maneja un adecuado sistema de contral de cambic 5 A 3 1 3 1 T T T 7 5 403
8 [T [Interrupcian de actividades por cambia de prioridades 5 El 3 1 B | B T g B El 3
B [ 12 [Dificultad 3l momento de movilizar los decumentos, 1 5 3 1 1 E 3 T 5 3 T 283
H Falta de seguimiente de desviaciones encontradas w reportadas por
- = - - - 1 1 3 3 5 5 3 T 3 3 233
3 laz Especialistaz de Waliduzidn 5
14 |Ejecusidn de actividades en paralelos gencrande perdidas de ticmpa 5 3 3 3 5 1 5 3 H 7 5 403
p :ai reviziones st gecutan on fisico generando perdida de papel y o o 5 g 3 3 = 5 > g . —
inka
w | Falta de comunilcacilén entre los departamentos invelucrados en el 5 a a 7 5 5 5 a 7 7 5 473
E Proceso de Validacion.
|7 E:-Ita jt wrpacie fisice para almacenar los P, en procese o 1 5 7 1 1 3 5 3 7 3 5 217
o arrades
-3 18 Falta de cultura. -1 ).':-Iid\'u:ién entre laz dreas involucradas en ¢l 5 7 a 7 7 7 3 7 7 5 5 443
< process de validacion
=]
=] 19 | Falta de comunicacidn entre lag inkegrantes del Dpko. de Walidacidn, 3 T 1 3 T 1 5 T 5 3 5 321
™
F 20 Mo tstin.bicn definidaz laz rtsponsabilidm‘:its..IEmitcs yacuerdas 5 3 5 3 7 5 5 7 5 3 5 505
entre los involucrados en el proceso de validacidn,

Fuente: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.



ANEXO N° 9. Matriz de priorizacion para seleccién de problemas mas criticos (Yalexa Segnini)

cnbre los involucrados en ol process de validacidn

a Planificacion de | . = ¥ Elaboracion y Yelocidad | Satisfacciom g Fn
Maosit del - Ej del - o Calidad del | G | 2
CRITERIOE DE SALIDA wRitorss oo Aprobacidn del los lotes de (st el Aprobacidn de Abrobacion de de del Cliente Sroad oe mRp R | TOT
lote comercial o 5 Producto P.MY._
By idacidm Resultados Reportes Respuesta Intermo AL
PONDERACION ] E: ] 3 1 ] E: ] ] E: ]
1 |Elaleance oz muy extense. 1 5 El 1 5 5 1 a 5 1 1 265
2 | Redundancia al calocar Responsabilidades en ol P, 1 1 ] 1 1 1 1 a 1 1 1 165
3 | Durante el procese de validacion no s¢ manitarea of 100% del misma. a 1 1 5 5 1 5 1 1 a 1 269
4 |Constantes caombios <n o planificacién de produccian y Ia Fecha de g 1 1 3 3 P 1 3 1 1 3 365
ejecucion de la Walidacidn.
= 5 Falta de notificacion ol drea de validacidn cvande scurren cambios 5 1 1 3 a 1 1 5 a 5 545
- en el process
g £ | Falta de seguimients alas actividades de validacidn 1 1 H 1 £l 1 3 H 3 1 3 301
= 7 | Cenzume di tiempe cxcezive «n b edicidn del protecels 1 3 3 1 5 1 5 3 5 1 5 323
& P P
= £ | Lanotificacién a las areas para validacidn ne se hace 2 tiempe g 1 1 1 a 5 1 1 3 1 El 283
b
=] 3 | Consumo cxcesive de papel ¢ impresiones, 1 El 1 1 1 1 1 1 5 1 1 i
g 10| Mo e mancja un adecuado siskema de contral de cambio 5 1 3 1 5 1 5 1 1 1 5 2m
8 [ 11 inkerrupeidn de actividades por cambio de pricridades 1 i i B El [ i El 3 [ B ]
E 12| Dificultad al momento de movilizar los documentos. 1 1 3 1 1 1 1 3 1 1 1 165
] Falta de seguimiento a desviaciones encontradas ¥ reportadas por 1 1 3 a 5 5 q 5 a 5 37
13 |1z Ecpecialisrar do Validacin !
14 | Ejecucidn de actividades en paralelo generande perdidas de tiempe 1 1 1 H 3 1 1 a 3 1 3
15 | L= revisianes se sjecukan en fizice generands perdida s papel ¥ g 5 9 5 g g 5 o 5 g 9 —
tinka
Falta de comunicacidn entre los departamentos invalucradas en el
w 1 3 1 a H 5 a 5 1 3 343
E 16 Proceso de Validacien. g
] 7 Falta de espacio Hsice para almacenar los PV, en proceso o i 3 1 1 1 q 5 5 5 1 5 233
B Cerrados
- 12 Poca importancia y Falts de culturs de validacidn de las dreaz 5 1 1 1 a 5 5 3 5 a 3 a8
< involucradaz en el procese
=]
=1 13 |Falta de comunicacidn entre as integrantes del Dpto. de Validacidn. a 5 1 1 a 5 3 k] k] 1 3 417
5 9 p
™)
-3 20 Mo wotdn bien definidaz lus respensabilidades, [mites y acuerdes 3 5 3 1 5 3 5 3 5 1 5 365

Fuente: Elaboracién Propia Cunin Y., Velasquez J.




ANEXO N° 10. Matriz de priorizacién para seleccién de problemas mas criticos (Daniela Sola)

entre los involucradas en ¢l proceso de validacian.

- S Planificaciom de | _. - Elaboracidn y Yelocidad | Satisfacciom " o
CRITERIOE DE SALIDA ::‘::I::'::'::: Ed':';-Pdel Aprobacios del los lotes de Elccchinidel Aprobacids de Abrobacion de de del Cliente C;'I:'d;::::l c'-Pp:‘-‘I:“o TOT
T P.Y ralidacidn - Resultados Reportes Respuesta Intermo s AL
PONDERACION 3 a 3 1 a 3 1 T a 3 a
=]
E 1 |Elaleancs ez muy cxtense. 1 1 1 1 B H T T 1 1 7 13
wE
EQ
=
g 2 | Redundancia al calacar Resp bilidades «n ol PV, 1 3 3 1 1 1 1 1 1 1 1 ar
a2
23 | Falta del 100% de monitoreo de los pracesos 3 walidar 1 1 1 1 T T a 1 1 1 H 133
4 | Conatantes combio on s plardficacian de producsién y b fochs de . g » : 5 o o 5 : : 5 -
jecucidn de o Validacidn.
5 | Falta de netificacion al drea de validacidn cuande ocurren cambios 1 3 3 5 1 T 1 3 1 1 5 203
E E | Falta de sequimienko 3 las actividades de validacidn 3 1 3 T 3 5 5 T 1 1 7 273
-
2 7 | Consumo de tiempo excesivo en la edicidn del protocals 1 H 5 3 1 1 1 1 1 1 3 153
E & |Falta de notificacion de validacién a tiempeo 1 1 1 1 T T 3 El 1 1 T 203
"]
8 | 9 |Censume excesive de papel ¢ impresionss. 1 T 1 1 1 1 v 1 1 1 1 123
“
2 10| Mo se mancja un adecuado siskema de control de cambia 1 1 1 1 3 3 3 3 3 3 3 147
E 1 [Interrupcidn de actividades por cambio de prioridades 1 3 1 H T 5 H 3 1 1 5 241
B [ 12 [Dificultad 3l momente de mevilizar los decumentos. 1 1 3 1 5 1 5 5 3 3 3 155
F Falta de sequimiento de desviaciones encantradaz y reportadas por
B | \os Especizliztas de Validacidn U i ] ' u ' u € ' ' J o2
14 |Ejecusién de actividades en paralelos generande perdidas de tiempo 1 5 1 H H 1 5 5 1 1 3 a1
- It.ast Tevisiones st ecutan e sics genecrande perdida de papel . » 5 » » » » » » » » -
inta
Falta de comunicacidn entre bos departamentas involucrados en el
W 1 1 1 5 1 1 5 1 1 3 133
E 18 Proceso de Yalidacion. U
g Ealta :c ropacio Fisico para almacenar los P, o process o . » » » » » » » » » » -
B errados
E 12 Falta de cultun_ de :falidacién entre las dreas ineolucradas en el 1 1 1 3 5 5 1 5 1 1 1 181
= proceso de walidacion
=)
o | 19 [Falta de comunicacidn entre bz integrantes del Dpte. s Validucién, 1 1 1 1 5 5 1 5 v 1 5 207
™)
E 20 Mo cstdn bien definidas las responsabilidades, IEmitts y acucrdos 1 1 q 1 7 1 1 [ 3 1 c 185

Fuente: Elaboracién Propia Cunin Y., Velasquez J.




ANEXO N° 11. Matriz de priorizacion para seleccién de problemas mas criticos (Carolina Rodriguez)

. Rerizion y - s Elaboracion y Yelocidad | SatizFaccion "
CRITERIO: DE SALIDA Monitorea ‘!tl Aprobacion del Eiccncionldel Aprobacion de Abrobacion de de del Cliente Catidadidd
lote comercial PY Producto
P.Y Rezultades Reportes Respuesta Interma
PONDERACION a a 3 1 a 3 1 T 3 a a
[
E 1 |Elalcance ez muy extenso. 1 3 1 1 T 5 T T 1 1 T 213
w
EQ
=
g 2 | Redundanciz al colecar Resp bilidudes en el PV, 1 3 1 1 1 1 3 1 1 1 3 101
a
3 | Falta del 100% de menitores d¢ los proceses a validar 1 1 1 3 1 T 3 5 1 1 3 125
4 |Constankes cambios en lx planificacian de produccin i s Fecha de : g 5 5 9 9 5 3 5 g 9 —
sjecucidn de la Yalidacidn.
E | Falta de notificaci on al 3rea de validacién cuando ocurren cambios 1 3 1 T T T 3 T 1 1 a 263
_Q. E | Falta de seguimicnte a las actividades de validacidn 1 1 1 1 1 5 T 1 1 1 T il
-
E 7 | Conzume di tismps excesive en b edicidn del protocels 1 5 H H H 3 H 1 3 1 T 24
E 9 | Falta de notificacién de validacién o tiempe i 1 1 9 9 5 3 T 3 1 5 245
ud
(=] 9 | Consume wxcesive de papel ¢ impresionss, i T 1 1 1 1 1 1 1 1 1 123
“w
2 | 10 [Me sx mansja un adesuade sistema de contrel e cambic 3 1 3 5 T T T 5 1 1 T 237
2 [T [Interrupcian de actividades par cambia de prioridades 1 5 3 5 3 T El B 1 1 3 513
E 12 | Dificultad al momento de movilizar los documenkos. 1 3 1 1 1 1 1 1 1 1 1 &7
] 1 | Foita de seguiniento de desvinciones encontradas y reportadaz por g f 1 1 f B T T 3 f B 157
las Especi as de Validacion
14 | Ejecucién de actividades en paralelos generando perdidas de tiempa 1 5 1 H 7 B H 3 1 1 H 21
5 I;iii;tvisioncs st ejecutan ¢n fisico gencrando perdida de papel y i 7 7 1 1 1 3 1 1 1 1 3
w ® :alta de comunil-:wilon enkre [z departamentos invelucrades on <l 1 5 5 5 5 7 5 5 1 1 5 213
E roceso de Validacion,
g Ealta :c expacio fisice para almacenar los PLY. on procese o : g 5 5 g 5 5 5 5 g 5 -
B crrados
5 12 Falta de cultura. de ).'alidacién entre las dreas involucradas cn el i 1 3 5 5 5 3 3 1 1 3 163
proceso de validacion
=]
= 19 | Falta de comunicacidn entre las integrantes del Dpto. de Validacian. 1 3 1 1 3 1 1 3 1 1 1 e
™
] Mo estin bien definidas las responsabilidades, Kmites p acuerdos 1 1 3 1 1 1 1 1 1 1 &3
20 | sntre los invelucrados on o process de validacidn l

Fuente: Elaboracion Propia Cunin Y., Velasquez J.
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