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RESUMEN EJECUTIVO

La compaiia desarrolla tecnologia médica, promueve la practica de la
medicina mediante la reduccién de riesgos con el control de la elaboracion de sus
productos para obtener resultados exitosos en los pacientes. Su planta de
produccién en Costa Rica se especializa en la manufactura de dispositivos
meédicos para su exportacion.

Los proyectos de transferencias o introduccion de nuevos productos son
realizados mediante una metodologia de proyectos basada en una estructura
organizacional matricial fuerte. Las fases del ciclo de vida del proyecto son
ejecutadas utilizando los 10 procesos de la administracion de proyectos. Este
estudio se enfocd en la gestion de calidad del proyecto que buscé dar una
solucion al problema de la estandarizacion de la metodologia de gestidon
enfocandose en la fase de inicio que cubre la evaluacion inicial de calidad que
diagnostica brechas entre el producto que se quiere transferir con respecto a las
regulaciones de mercado de FDA e ISO 13485.

En principio se realizé un diagnéstico situacional de las actuales practicas
de evaluacion y gestion de calidad en proyectos para identificar las fortalezas y las
areas de mejora en la gestion de proyectos, se ejecutaron entrevistas y revision de
datos histéricos y lecciones aprendidas que ayudaron a obtener la informacién
base de la situacion actual y un fuerte insumo para el desarrollo de la propuesta
bajo enfoques tanto cuantitativos como cualitativos. Con esto se desarrollaron las
fases y procesos de la metodologia de Gestion de la Calidad de proyectos para la
evaluacion de proyectos de transferencia de acuerdo con los requerimientos de la
regulacion FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs / ISO 13485.

En el desarrollo de la metodologia de evaluacion se divididé el proceso de
evaluacion de calidad en cuatro etapas principales: estudio, pre-trabajo, visita y
reporte de manera que en cada una de estas etapas se especifiquen las
actividades a realizar con un flujo de pensamiento definido que permite aprovechar
los recursos de forma eficiente obteniendo la informacién requerida.

La etapa de estudio se realiza con la intencién de alinear el conocimiento
basico en las normativas del evaluador, se parte del hecho que la persona que
haga esta tarea tiene un conocimiento minimo en ingenieria de calidad de
industria médica y la intencion es hacer un repaso de los requerimientos actuales
para facilitar la evaluacién con un conocimiento fresco del sistema.

La etapa de pre-trabajo es la mas fuerte del proceso, esta puede tomar de
dos a tres semanas, donde el evaluador tendrd que realizar una revision
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documental de aspectos de validacion de la facilidad de envio de forma previa a la
fase siguiente que es la visita. La intencion de esta fase es identificar dudas y
puntos criticos durante la visita que es un proceso de un tiempo limitado de una
semana. Para la fase de pre-trabajo se disefié un sistema de pasos que llevan al
evaluador a revisar disefo, requerimientos de producto, controles y validaciones,
equipo critico y evaluaciones enfocadas en procesos especiales como
recubrimiento (Coating).

En las fases siguientes de visita y reporte se recomiendan aspectos de
organizacion y un checklist con preguntas guia para que el evaluador pueda tener
a la mano durante la visita y a la hora de elaborar el reporte final.

Este proyecto permiti6 crear herramientas y plantillas que permitieron
administrar de forma sistematica el proceso de evaluacién de calidad de un
proyecto de transferencia, de forma que sea repetible y reproducible minimizando
la dependencia de conocimiento de una misma persona y que a Su vez garantiza
la evaluacion de todos los criterios de la norma mediante un proceso guiado y
documentado que gener6 mayor confianza de los stakeholders del proyecto,
minimizando los riesgos de fallo o atrasos durante de ejecucién del proyecto y en
el futuro.

Para finalizar la implementacion de la metodologia y herramientas creadas
se definié un plan de implementacion de la metodologia de gestion de la calidad
para lograr su puesta en marcha en la organizacion. El plan facilitarda el
entrenamiento inicial mediante diagramas de flujo, matrices y manuales de usuario
gue servirdn de ayuda a futuras generaciones que seran usuarios de estas
herramientas.

La herramienta es un compilado de las plantillas disefiadas para realizar la
evaluacion con la finalidad de hacer agil el proceso de revision y evaluacion de
documentacion guiando al usuario paso a paso a través del proceso de
pensamiento para encontrar algun tiempo de brecha entre lo realizado y los
requerimientos de las normativas.

La utilizacion de la herramienta puede variar dependiendo del producto a
transferir, pero es considerada una base elemental para la evaluacion. Toda
informacion que se maneje dentro de este formato es considerada confidencial y
cada hallazgo debe ser validado y aprobado por la Gerencia de Calidad de ambas
facilidades con la finalidad de exponer de forma apropiada la informacion
recopilada.



1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

La compafia inici6 sus operaciones en Costa Rica en el 2009 bajo el
nombre de St Jude Medical, dedicandose a la manufactura de producto médico
cardiovascular. En el 2016 la empresa fue adquirida por Abbott, uniéndose a una

amplia gama de productos que son distribuidos a nivel mundial.

Abbott es una empresa dedicada a la fabricacion y desarrollo de productos
relacionados con nutricion, cuidado de la diabetes y dispositivos médicos
vasculares, neuro modulacién, fallo cardiaco y cardiovascular tanto de diagnéstico
como para tratamiento. La facilidad ubicada en Costa Rica es principalmente

dedicada a procesos de manufactura en alto volumen.

El modelo de negocio de Abbott en Costa Rica al tratarse de manufactura,
la instalacion de las lineas de produccion conlleva un proceso de inicio llamado
transferencia de producto, estos procesos son llevados a cabo bajo la metodologia
de administracién de proyectos y la instalacion de cada una de las lineas de
producto es vista como un proyecto independiente.

Los procesos de introduccion de nuevas lineas conllevan a la creacion,
gestion y control de un proyecto de transferencia, donde se toma de otro centro
tecnoldgico el producto y se trasladan las operaciones a Costa Rica. Este tipo de
proyectos conllevan etapas de inicio, planificacién, seguimiento y control,
ejecucion, gestion de calidad, control de cambios, gestién de recursos, gestion de

riesgos y comunicaciones.

Actualmente la empresa tiene una estructura matricial fuerte, donde la
gerencia de proyecto reporta directamente al director de la compaifia y los
recursos de soporte como calidad no caen bajo la estructura del Gerente del

Proyecto, pero si son recursos considerados dedicados el proyecto.

El departamento de proyectos de transferencias estd activo todo el afio,

existen metodologias de control, planeacion y ejecucién del proyecto ya



previamente establecidas, bases de datos de lecciones aprendidas y un proceso
de control de cambios y comunicaciones del proyecto. La participacion del
Departamento de Calidad en los proyectos de transferencias histéricamente se ha
limitado al cumplimiento de las regulaciones pertinentes basado en el sistema de
calidad con fundamentos en la regulacion de FDA Titulo 21 Foods & Drugs y ISO
13485 durante los procesos de planeacion, ejecucion y control. Actualmente
durante el proceso de inicio del proyecto se esta llevando a cabo un proceso de
evaluacion inicial basado en la regulacion, que revisa puntos como validaciones
histéricas de producto, indices de quejas y defectos, sistema de calidad,
requerimientos de esterilizacién, empaque y transporte, calidad de suplidores,
entre otros puntos, con la finalidad de encontrar brechas entre el proceso que se
quiere transferir y los requisitos regulatorios; estas brechas permiten formular
planes de accion de mitigacion de riesgos, acciones de remediacion y definir la

viabilidad del proyecto.

Actualmente la compafia ha realizado 17 proyectos de transferencias
donde solamente los udltimos 3 proyectos han iniciado con evaluaciones iniciales
del producto a transferir. Sin embargo, este proceso se ha realizado basado en
criterio experto del ejecutor por lo que se detectd la necesidad de estandarizar
mediante una metodologia de proyecto que facilite y normalice la funcion de

calidad dentro del proyecto.

1.2. Problematica

Historicamente se realizan alrededor de 5 proyectos de transferencia por
afo aproximadamente, de una duracion estimada de 10 meses cada uno con
recursos independientes. El proceso de evaluacion de calidad ha dependido de la
experticia del recurso de calidad que lo realice y su conocimiento en proyectos y
las regulaciones aplicables. Basado en los datos de los ultimos dos afios los
problemas detectables en etapas tempranas de un proceso de evaluacion le han
costado a la compafia observaciones en auditorias externas y retrasos en la
ejecucion de dos proyectos en un promedio de dos meses por acciones de

remediacion no planeadas afectando directamente en costos adiciones y



desabastecimiento de mercado por incumplimiento de proyecciones de
planificacion.

La carencia de una metodologia de evaluacion de calidad para proyectos de
transferencia conlleva a tener una debilidad del departamento en comparacion con
procesos de ingenieria de manufactura o compras que tienen sus procesos de

gestion estructurados y ordenados.

Adicionalmente, uno de los procesos mas importantes es la evaluacion
inicial de calidad, si este proceso es realizado basado en criterio experto, la
empresa cae en la dependencia de recursos y riesgo de no evaluar puntos criticos
por falta de estandarizacion, lo cual lleva a la pobre identificacion de acciones de
remediacion que pueden repercutir mas adelante, una vez concluido el proyecto y
que el producto ya se encuentre en proceso normal de manufactura, a tener
observaciones de auditoria mayores que generen acciones de remediacion mas
costosas, pérdida de credibilidad y reputacion de la compafia, producto

defectuoso en el mercado o incluso cese parcial o total de ventas.

1.3.  Justificacion del problema

Costa Rica se ha convertido en un centro de atraccion para la instalacion de
empresas de manufactura de dispositivos médicos. En los procesos de inicio de
este tipo de industria se aplican proyectos llamados transferencias internacionales
gue consisten en duplicar la manufactura de un producto existente en otro pais,
desarrollar una nueva generacion de un producto ya existente y transferir la linea
de produccién al pais o desarrollar y trasladar un producto completamente nuevo.
Durante la etapa de inicio, antes de la aprobacion del Acta Constitutiva del
proyecto, se debe realizar una evaluacion de calidad basada en los requerimientos
regulatorios de FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs e ISO 13485; el producto del
proceso de evaluacion es considerado una entrada para definir la viabilidad del
proyecto e identificar riesgos y tareas adicionales de remediacion que deben ser
integradas como parte del plan general del proyecto.



La realizacion de este proyecto vendria a solventar la necesidad de
estandarizar la funcion de calidad dentro de los proyectos de transferencias con un

enfoque principal en el proceso de evaluacion inicial.

Los resultados esperados con el desarrollo de una metodologia de gestion

de calidad del proyecto son los siguientes:

e Estandarizacion del proceso de evaluacion de calidad inicial permitiendo
realizar un analisis integral evitando dejar de lado puntos criticos de la

regulacion.

e Tener una herramienta que permita la ejecucién eficaz y eficiente del proceso

de evaluacion evitando la dependencia del conocimiento del evaluador.

e Contar con un proceso guiado y documentado para la ejecucion de la
evaluacién, brinda a los stakeholders del proyecto un alto nivel de confianza en

el producto entregado del proceso.

¢ Identificar acciones de remediacion e integrarlas al plan del proyecto de modo

gue se minimicen los riesgos asociados al proyecto.

e La metodologia de gestion de calidad permitird estructurar y estandarizar el
proceso de evaluacion, asi como el proceso de control y seguimiento de las

acciones de remediacion que sean identificadas.

1.4. Objetivogeneral

Diseflar una metodologia de gestion de calidad en los proyectos de
transferencias de productos nuevos; con la finalidad de sistematizar el proceso de
iniciacion y planificacion que permitan identificar puntos de remediacion y tareas a
realizar durante del proyecto de forma estandar de acuerdo con los requerimientos
de FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs / ISO 13485 / ANVISA / BSI / MHLW

Ordinance Japan.



15.

Objetivos especificos.

Realizar un diagndstico situacional de las practicas actuales de evaluacion y
gestion de calidad en proyectos, para identificar las fortalezas y las areas

de mejora en la gestion de proyectos.

Desarrollar las fases y procesos de la metodologia de Gestion de la Calidad
de proyectos para la evaluacién de proyectos de transferencia de acuerdo
con los requerimientos de la regulaciéon FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs /
ISO 13485 // ANVISA /BSI/ MHLW Ordinance Japan.

Disefiar las herramientas que permitan administrar de forma sistemética el

proceso de gestion de calidad de un proyecto de transferencia.

Definir un plan de implementacién de la metodologia de gestién de la

calidad para lograr su puesta en marcha en la organizacion.



2. MARCO TEORICO

2.1 Marco institucional

2.1.1 Antecedentes de la Instituciéon

Abbott es una empresa dedicada el disefio, manufactura y distribucion de
dispositivos meédicos y farmacéuticos. Dentro de la filosofia de la compafia se
dedica a elaborar productos y servicios para ayudar corazones, mentes y cuerpos;
ayudando a la salud mediante nuestras tecnologias, nuevas generaciones de

productos de la mas alta calidad teniendo un diagndstico oportuno.

La facilidad de Costa Rica se dedica a la manufactura en alto volumen; las
sedes de casa matriz ubicadas en Estados Unidos principalmente son duefias de
los procesos de disefio y desarrollo, asi como de las primeras lineas piloto de
manufactura. El modelo de negocio estad constituido de forma que sedes como
Costa Rica importen el conocimiento de los nuevos productos desarrollados y se

dediquen a los procesos de fabricacion y distribucion.

El departamento de proyectos ubicado en Costa Rica se dedica
principalmente al desarrollo de proyectos de transferencias de nuevos productos al
pais. Estos proyectos consisten en realizar el movimiento y extension de la linea
de produccion que incluye equipos, materiales, entrenamiento de personal,
documentacion regulatoria, extension de procedimientos, traducciones, instalacion
y calificacibn del proceso transferido, corridas de producto y pruebas de

funcionalidad.

Abbott es una empresa que mediante la mejora continua fortalece el
conocimiento de sus colaboradores, con programas de ayuda a post grados de
sus colaboradores permite incrementar la capacidad de sus recursos promoviendo
un mejor futuro y mejores posibilidades de desarrollo. La elaboracion de este
proyecto permitirdA ademas ser una base para una poblacion estudiantil en

crecimiento involucrada en industria médica a tener una referencia de un plan de



Gestion de Calidad basado en las actuales normativas para dispositivo médico
(ISO 13483 / FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs).

Se visualizan los beneficios a la sociedad desde el punto de oportunidad
laboral y adicionalmente con los aportes de responsabilidad social que realiza la
empresa; indirectamente el incrementar la cantidad de productos manufacturados
se genera mayor cantidad de empleo en el pais beneficiando a las comunidades
cercanas a la planta. Por tanto, el efectuar la implementacién de productos nuevos
gue cumplan los requisitos regulatorios y minimicen el riesgo de problemas futuros
gue afecten las operaciones de la compafia, es sumamente importante para la

estabilidad de la empresay sus colaboradores.

2.1.2 Mision y vision

Abbott maneja una misién a nivel cooperativo y una vision local que aplica
Unicamente a las operaciones ubicadas en Costa Rica; esta Ultima tiene una
proyeccion a la comunidad basado en el punto de forjar el futuro ya que se

considera que Costa Rica es el lugar elegido para crecimiento de la corporacion.

2.1.3 Misién

En Abbott nos enfocamos a ayudarte a vivir tu mejor vida posible, a traves
de una buena salud. Mantenemos saludable tu corazoén; nutrimos tu cuerpo en
cada etapa de la vida; te ayudamos a sentirte mejor; y te brindamos informacion y

medicamentos para que manejes adecuadamente tu salud. (Abbott, 2018)

2.1.4 Vision

En Costa Rica forjamos nuestro futuro continuamente agregando valor a

través de nuestros productos (Abbott, 2018).

2.1.5 Estructura organizativa.

La estructura organizacional actual es una estructura matricial fuerte donde
esta gobernada por unidades de negocio con un Gerente General que ramifica en
Directores de Operaciones que también tiene a cargo la oficina de proyectos. Los

directores de proyectos reportan directamente a la gerencia general y tienen



consigo personal a cargo para la ejecucion de los proyectos; es importante que los
recursos compartidos como personal de calidad, finanzas, microbiologia y cadena
de suministro dan soporte a los proyectos, pero no reportan directamente al
director del proyecto sin embargo si son recursos dedicados.

En la siguiente figura se muestra la estructura que sigue la empresa, con
color naranja se resaltan departamentos que dan servicio a proyectos, pero
comparten su tiempo en otras actividades. En color verde se resaltan los recursos

gue trabajan directamente con proyectos.

GERENTE
GENERAL
[ | | |
CONTROLADOR DE DIRECTOR DE CONTROLADOR DE DIRECTOR DE DIRECCION DE
FINANZAS SUPPLY CHAIN FINANZAS CALIDAD PROYECTOS
4| 41 [ [
SomTme || e
FINANCIEROS LOGISTICA DIRECTOR DE
MANUFACTURA PROYECTOS
INGENIEROS DE INGENIEROS DE QA
ANALISTAS DE B
INGENEROS DE MANUFACTURA - OPS OPS
PROCESOS ADM Y U AT
PROYECTOS . «
> <
— — —
OIS INGENIEROS DE INGENIEROS DE DIRECTOR DE
PROYECTOS PROYECTOS QA PROYECTOS

EQUIPO DE PROYECTOS

Figura 1l Organizacion Matricial Fuerte (Abbott, 2018)

2.1.6 Productos que ofrece

Abbott se encuentra dividido en unidades de negocio que estan
conformadas por Cardiovascular, Cuidado de la diabetes, Diagndstico, Neuro
modulacién, Nutricion y Farmacéuticos. En Costa Rica se manufacturan productos
relacionados con productos para el corazén (Cardiovascular) y tratamiento y

diagnéstico los cuales se resumen en las siguientes figuras:
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Figura 2 Producto parael corazdn (Abbott, 2018)

Los productos del corazon se resumen en valvulas cardiacas de remplazo y

dispositivos de oclusion para el tratamiento de apéndices en las cavidades

cardiacas.
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Figura 3 Productos Arritmiae insuficiencia cardiaca 1 (Abbott, 2018)
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Figura4 Productos Arritmiae insuficiencia cardiaca 2 (Abbott, 2018)
Los productos de tratamiento de arritmia son dispositivos de ablacién que
permiten eliminar a disminuir los efectos de las arritmias cardiacas, también se
tienen dispositivos de diagnosticos de presion del corazén y de monitoreo, asi

como guias de catéteres y dispositivos para introduccion arteriales.
2.2 Teoriade Administracion de Proyectos
2.2.1 Proyecto

Un proyecto es un esfuerzo temporal que es realizado para crear un Unico

producto, servicio o resultado (PMI, 2017). El hecho que un proyecto sea temporal

ayuda a entender que es un esfuerzo que tiene un inicio y un final definido donde

su duracion no precisamente es corta.

Un proyecto nace de una necesidad, pueden ser sociales, econémicos y su
impacto es amplio ya que pueden afectar tanto a quienes lo desarrollan como a su
ambiente. Un proyecto crea un producto Unico puede ser tangible (proyectos de

construccién) o intangible (servicios).

2.2.2 Administracién de Proyectos
La administracion de proyectos consiste en la aplicacion de conocimientos,

habilidades, herramientas y técnicas a un proyecto y sus actividades. Segun el
PMBOK (PMI, 2017), la administracion de proyectos engloba 5 grupos de

procesos:
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¢ Iniciacion
¢ Planeamiento
e Ejecucion
e Monitoreo y Control
e Cierre
La administraciéon de proyectos realiza actividades como:
e Identificar requerimientos.

o Resolver necesidades, quejas, preocupaciones y expectativas de los

involucrados durante los procesos de ejecucion y planeacion.
e Manejo de los involucrados.
e Mantener y realizar las comunicaciones
e Manejar las restricciones.

2.2.3 Ciclo de vidade un proyecto

El ciclo de vida de un proyecto engloba una serie de fases que van desde el
proceso de inicio hasta el cierre, las fases generalmente son secuenciales o
pueden tener cierta interseccion. Cada una de las fases contiene el cumplimiento
de objetivos, resultados intermedios y entregables, cada uno de estos contiene

hitos que estan dentro del alcance del proyecto e impactan la viabilidad financiera.

Los ciclos de vida normalmente siguen una estructura genérica que esta
acotada por costos y tiempo, las fases son inicio del proyecto, organizacion y

preparacion, manejo del trabajo y cierre del proyecto.
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Ciclo de Vida del Proyecto

Inicio del
Proyecto

Organizacidn
y Preparacion

Ejecucion ! Finalizar el
del Trabajo ! Proyecto
i
|

50 <
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Figura5. Ciclo de Vida Estructura Genérica(PMI, 2017)
En el caso de los proyectos de transferencias se manejan como ciclos de
vida predictivos ya que se tiene conocimiento previo de cédmo se ejecutan y hay
plantilas y bases de datos que permiten el desarrollo de un proyecto de forma

estandar.

2.2.4 Procesos enla Administracion de Proyectos

En el proceso de la administracién de proyectos segun el PMBOK (PM,
2017) existen 5 grupos de procesos que de acuerdo con la teoria estos

interaccionan entre si con propasito.

Iniciacion: Definen nuevos proyectos o nuevas fases y comprende el

proceso de autorizacion.

e Planeamiento: Establecen el alcance, definen objetivos y el curso de

accion requerido para cumplir con los objetivos.

e Ejecucién: Son los que realizan para completar el trabajo definido en

el alcance.

e Monitoreo y Control: Son los procesos que requieren seguimiento,

revision y regulacion, identifica los cambios requeridos e inicia el

proceso de administracion y control de cambios.



13

e Cierre: Finaliza todas las actividades a todos los procesos y cierra

todo de forma formal.

Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de
Procesos Procesos de Procesos de Procesos de Procesos
de Inicio Planificacion Ejecucion Maonitoreo y Control de Cierre

Nivel de
esfuerzo

Inicio Finalizacion
Tiempo

Figura 6 Interaccion entre procesos (PMI, 2017)

2.2.5 Areas del Conocimiento de la Administracién de Proyectos

Dentro de las areas de conocimiento se limitan a 10 areas que son de
acuerdo con lo establecido en el PMBOK (PMI, 2017).

¢ Integracion: Incluyes las actividades de identificacion, definicion,
combina, unifica y coordinas los diferentes procesos Yy actividades del
proyecto.

e Alcance: Esta area garantiza que el proyecto incluya todo el trabajo

requerido para lograr el objetivo.

e Tiempo: Gestiona todos los procesos del proyecto para administrar
su finalizacion con respecto a tiempo.

e Costo: Se dedica a planificar, estimar, presupuestar, financiar y

gestionar los costos de los procesos del proyecto.
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Calidad: Incluye los procesos para incorporar la politica de calidad en
cuanto a la planificacién, gestion y control de los requisitos de calidad
del proyecto y producto.

Recursos: Identifica, adquiere y gestionar los recursos necesarios

para el proyecto.

Comunicaciones: Gestiona la distribucién, almacenamiento vy

monitoreo de la informaciébn y que esta este siempre de forma

adecuada y oportuna.

Riesgo: Identifica, analiza, planifica, responde y monitorea los riesgos

del proyecto.

Adguisiciones: Incluye los procesos necesarios para comprar O

adquirir productos, servicios o0 resultados que se deben de obtener

fuera del equipo del proyecto,

Involucrados: Identifica las personas, grupos u organizaciones que

pueden afectar o ser afectados por el proyecto.

El area de Administracion de Calidad aplica a todos los proyectos, donde la

calidad se define como el grado en que se cumplen a cabalidad los

requerimientos.

Un Plan de Calidad se sustenta en la linea base del proyecto y la definicion

de criterios de aceptacion, asi como el registro de riesgos, involucrados y

documentos. La administracion de calidad tiene aproximaciones con los que ISO

establece como lo son:

Satisfaccion al cliente
Prevencion

Mejoramiento Continuo
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¢ Responsabilidad gerencial

e Costo de Calidad

Los planes de calidad y la administracién de la calidad usan herramientas como
costo-beneficio, costo de calidad, 7 herramientas basicas de calidad,
benchmarking, disefio de experimentos, muestreos estadisticos y reuniones que
tienen como salida para la administracion planes, procesos de mejora, métricas de
calidad, checklist que permiten ejecutar el seguimiento y dar una estandarizacion

para la ejecucion de la administracion de calidad.

2.3 Concepto de Calidad
La definicion de calidad normalmente puede llegar a ser un proceso
confuso, esto se basa mucho en que se visualiza la calidad con la perspectiva de

un deseo 0 expectativa individual
Gitlow, 1991 define la calidad como:

“El juicio que tienen los clientes o usuarios sobre un producto o servicio; es

el punto en el que sienten que sobrepasa sus necesidades y expectativas”
Por otro lado, Juran, 1999 define la calidad como:

“Aptitud o adecuabilidad para el uso (1) Rendimiento del producto que da
como resultado la satisfaccion del cliente (2) libertad de deficiencias en el

producto, que evita la falta de satisfaccién del cliente.”

Ambos puntos de vista basan el concepto de calidad basado en el cliente,
no en lo que la compafia productora pudiera definir. Teniendo en cuenta esto, la
calidad es algo que debe ser planeado; entendiéndose planeacion como a accién

y efecto de planear, mediante los cuales se alcanzan objetivos.

Los objeticos propiamente de la calidad son metas que se quieren alcanzar

y estan alineados y acorde con la politica de calidad de la organizacion.
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La politica de calidad se establece con la finalidad de definir un camino que
permita conseguir actividades que planifiquen, controlen y mejoren la calidad de

los productos o servicios que se le brinda a los clientes.

Las ideas sobre la calidad nacen de una politica estructurada para dirigir las
actividades necesarias para el cumplimiento de los objetivos y estos a su vez se
cumplen con la realizacién de planes de calidad. Los planes de calidad se
sustentan y basan en la exposicion de la politica y objetivos de calidad de la

organizacion para que estos de adapten a las necesidades de la organizacion.

Los objetivos son metas por las cuales todas las personas deberian actuar
y sirven para la planificacion de resultados, estos se emplean en todos los
escalones y niveles jerarquicos. Conforme se van extendiendo en cada uno de los

niveles estos conllevan mucho mayor detalle y especificacion.

2.3.1 Conceptos de planeaciéon de calidad

El proceso de planeaciéon por si mismo va a presentar la siguiente jerarquia

conformada por seis pasos (Crosby, 1997)

e Evaluar las condiciones presentes: Consiste en el monitoreo, y después la

evaluacion de todos los factores enddgenos y exdgenos, que han o pueden
amenazar la organizacién, o que por el contrario estén dando una ventaja

competitiva.

e Determinar los objetivos y metas: Luego de la evaluacion de los estandares de

rendimiento y su brecha con lo obtenido, es efectivo volver a restablecer metas
gue contengan prioridades, marco de tiempo, que eviten conflicto y sean

medibles.

e Establecer un plan de accién: Para lograr lo que los objetivos necesitan es

requerido la realizaciébn de planes de accidon; medios especfficos prescritos
para el logro de los objetivos, los cursos de acciéon planificados reciben el
nombre de estrategias y tacticas. Toda accion planificada estad dirigida a

cambiar una condicion futura, es consecucion de un objetivo.
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e Asignar recursos: Para que un plan se realice de manera efectiva es necesario

asignar recursos y asi garantizar la ejecucion de este. Los recursos

normalmente se asignan por medio de presupuestos. Un presupuesto es el

pronéstico de los recursos que se van a percibir menos los cuales se tiene

estimado gastar. Esta es una técnica muy util en la planificacion como el

control.

e Ejecucién: Asignacion de personas y responsabilidades para llevar a cabo un

plan. Ejecutar significa utilizar recursos para poner en practica un plan.

e Control: Asegura que se cumplan los objetivos, informacién que permita

comparar el rendimiento actual con los estandares establecidos.

2.3.2 Tipos de planeacion

Se puede concebir la planeaciébn como uno de los primeros procesos

administrativos que recaen directamente sobre la direccion de una compafiia. La

direccion de encarga del andlisis, decisiones y acciones que una organizacion

emprende con la finalidad de crear y sustentar ventajas competitivas.

Desde el punto de vista de direccion, la planeacion es una de las principales

etapas dentro del pensamiento estratégico por lo tanto la planeacion se realiza

desde los pensamientos globales de una institucion que es cuando se deciden

aspectos basicos como donde estoy hoy y donde quiero estar mafiana, donde se

planean metas y objetivos a largo plazo.

En la planeacién se dan tres tipos que se resumen en el siguiente cuadro:

Cuadro 1 Tipos de planes de acuerdo con el tiempo (Juran, 1999)

Alcance Detalle Tipo de | Objetivo
planeacion
Largo Plazo Institucional Estratégica Elaboracion del

mapa ambiental

para la evaluacion.
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Alcance Detalle Tipo de | Objetivo
planeacion

Mediano Plazo Intermedio Técticos Conversion e
interpretacion  de
estrategia en
planes concretos
en el nivel
departamental.

Corto Plazo Operacional Operacional Subdivision de

planes tacticos de
cada
departamento  en
planes
operaciones para

cada tarea.

2.3.3 Planeacion y toma de decisiones

Dentro de cualquier proceso de planeacion es necesario tomar decisiones,

desde la concepcién de una idea hasta su implementacién. Se dice que las

decisiones igual que los problemas son de dos tipos: programados y no

programados,

Las decisiones programadas son aquellas que se presentan con cierta

frecuencia en una situacion predeterminada y rutinaria, para la cual se elaboran

procedimientos e instrucciones con los cuales de forma sistemética orientan y

ayudan a obtener un resultado esperado con poca incertidumbre (Ishikawa, 1986)

Dentro del ambiente industrial existen varias areas en las organizaciones

donde se realizan o se deberian de realizar decisiones programadas por ejemplo

en aspectos como control de inventarios o control de calidad.
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Las decisiones no programadas son complejas y de mucha importancia
para las organizaciones, y se manejan mediante procesos tales como la solucion
de problemas, juicios, intuiciones y creatividad. No son estructuradas, son

novedosas y mucha incertidumbre respecto a la causay efecto.
Algunos ejemplos de decisiones no programadas son:
¢ Ubicacion de una planta
e Distribucién de una planta
e Desarrollo de nuevos productos y procesos

Existen metodologias que ayudan a convertir los problemas no
programados en problemas programados por ejemplo si en este momento se le
designa a una persona la construccion de una casa por primera vez seguro se le
va a presentar la situacion donde tenga que tomar decisiones no programadas ya
gue nunca lo ha hecho en su vida, pero la utilizacion de una metodologia
establecida y disefiada para la construccion de casas le seria de gran ayuda y con
el pasar del tiempo se puede asegurar que le era mas facil construir casas de
manera rapida y a un menor costo. Por eso que es hoy en dia la administracion de
proyectos resulta tan exitosa en situaciones donde no existen mecanismos

efectivos a la hora de planear, ejecutar y controlar un proyecto Unico y temporal.

2.3.4 Fundamentos de la planeacion y control de calidad

El objetivo de la planeacion de la calidad de un producto es facilitar la
comunicacién con todas las personas involucradas para asegurar que todos los
pasos requeridos se completen a tiempo. Este objetivo se lleva a cabo mediante

conceptos basicos comolo son:

e Organizacion: Es uno de los puntos mas importantes de la planeacion de
calidad, ya que requiere del involucramiento de todas las areas importantes de
la empresa, donde se designan responsabilidades para los representantes de

estas areas.
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e Alcance: Se deben identificar las necesidades, expectativas y como minimo se
debe seleccionar un lider responsable del proyecto, definicion de roles y
responsabilidades de cada &area para representarla, levantamiento de
requerimientos, identificacién de costos iniciales o mayores y un esquema de

tiempos.

e Comunicacién: Un efectivo proyecto de planeacién de la calidad del producto
establece lineas de comunicacién entre equipos de trabajo, proveedores y

clientes.
Con esto la planeacion de calidad estable pasos importantes como:
¢ Planeacion y definicién del programa o proyecto -> Aprobacién
e Disefio y Desarrollo de Producto -> Prototipo
¢ Disefio y Desarrollo del Proceso -> Pruebas Piloto
e Validacion del Producto y Proceso -> Lanzamiento

e Producciodn, retroalimentacion y acciones correctivas -> Produccion y

fin del proyecto

2.3.5 Dispositivo médico

Un dispositivo medico se puede clasificar de las formas implantables
(activos o pasivos) y dispositivos de diagnostico. El dispositivo de esta linea esta
disefiado para el tratamiento, remplazo o diagnéstico de alguna enfermedad,
tienen contacto directo con en interior del cuerpo humano y los implantables
guedan dentro del cuerpo humano. Los dispositivos mayormente conocidos son:

marcapasos, set de infusién, catéteres, valvulas cardiacas de remplazo.

2.3.6 1SO 13485 y FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs

Para la distribucién y comercializacion de dispositivos médicos en Estados

Unidos es necesario cumplir con la regulacion dada por la FDA (Food and Drugs



21

Administration) asi como para la comercializacién de productos en la Union
Europea y otras geograficas reguladas la certificacion en la normativa ISO 13485
(Administracién de Sistemas de Calidad para Dispositivo Meédico). (MATRIX,
2015)

Esta regulacion y estandar internacional especifican los requerimientos para
la administracion del sistema de calidad que deben o podrian usar las
organizaciones que se dedican al disefio, desarrollo, produccion, instalacién y
servicio de dispositivos meédicos. Los lineamientos incluidos son usados por los
entes regulatorios para evaluar a las organizaciones de su capacidad para cumplir
con los requerimientos del clientes y requisitos regulatorios. (FDA, 2017)
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1 Fuentes deinformacion

Son todos aquellos medios o fuentes de los cuales procede la informacion,
gue satisfacen las necesidades de conocimiento de una situacion o problema
presentado, que posteriormente sera utilizado para lograr los objetivos esperados.

De acuerdo con su origen se clasifican en:
e Fuentes primarias.
e Fuentes secundarias.

3.1.1 Fuentes Primarias

Es considerada la informacion original, que ha sido publicada por primera
vez y que no ha sido filtrada, interpretada o evaluada por nadie més. Son producto
de una investigacion o de una actividad eminentemente creativa (Ruiz & Vargas,
2008). Las fuentes primarias son aquellas en las que los datos provienen

directamente de la poblacién o muestra de la poblacion.

Pueden ser colecciones de biblioteca, material impresos o publicaciones

seriadas, formatos tipo micro formas, video o discos compactos.

Para el caso del desarrollo de este proyecto las fuentes primarias de

informacion son:
e Procedimientos seriados internos de Abbott
e Formatos de plantillas internos de Abbott
e Reportes de proyectos de transferencias anteriores

e Reportes de evaluacion inicial de calidad de transferencias anteriores
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e Base de datos de lecciones aprendidas del departamento de

proyectos
e Entrevistas con ingenieros y gerentes de nuevos productos

e Presentaciones de Power Point de uso interno de Abbott sobre ISO
13485 y FDA

¢ Metodologia interna de proyectos de Abbott

3.1.2 Fuentes Secundarias

Contienen informacién primaria, sintetizada y reorganizada. Estan
especialmente disefladas para facilitar y maximizar el acceso a las fuentes
primarias 0 a sus contenidos. Componen la coleccion de referencia de la biblioteca
y facilitan el control y el acceso a las fuentes primarias (Ruiz & Vargas, 2008). Las
fuentes secundarias son aquellas que parten de datos pre elaborados, como
pueden ser datos obtenidos de anuarios estadisticos, de Internet, de medios de

comunicacion.

Para el caso del desarrollo de este proyecto las fuentes secundarias de
informacién a utilizar se listan a continuacion, estas seran usadas con la finalidad

de ampliar el entendimiento de requisitos 0 metodologias a utilizar:
e Legislacion (Sitio Web y publicaciones de FDA)
e Normal ISO 13485

e Bibliografia (ejemplo: PMBOK y otros libros relacionados en

administracion de proyectos)
e Bibliografica en metodologias de investigacion
e Material didactico de la maestria en administracién de proyectos

e Proyectos de tesis publicados similares
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e Manuales de usuario de programacion en Excel

Ambos tipos de fuentes de informacion se resumen en el siguiente cuadro.

Cuadro 2 Fuentes de Informacién Utilizadas (Fuente: Elaboracion Propia)

Objetivos

Fuentes de informacién

Primarias

Fuentes de informacién

Secundarias

Realizar un diagnostico
de
practicas de

situacional las
actuales

evaluacién y gestién de

- Reportes de proyectos
de

anteriores

transferencias

- Base de datos de

- Bibliografica en metodologias

de investigacion

- Material didactico de la

maestria en administracion de

, lecciones aprendidas del | proyectos
calidad en proyectos
_ - departamento de
para identificar las
] proyectos
fortalezas y las areas de
mejora en la gestién de | - Reportes de evaluacion
proyectos. inicial de calidad de
transferencias anteriores
Desarrollar las fases y| - Entrevistas con |- Legislacion (Sitio Web vy

procesos de la

metodologia de Gestion

de la calidad de
proyectos para la
evaluacion de proyectos
de transferencia de
acuerdo con los
requerimientos de la

regulacion FDA CFR
Titulo 21 Food & Drugs
/1SO 13485.

ingenieros y gerentes de

nuevos productos

de

uso

- Presentaciones
de
interno de Abbott sobre
ISO 13485 y FDA

Power Point

- Metodologia interna de

proyectos

publicaciones de FDA)
- Normal I1ISO 13485

- Bibliografia (ejemplo: PMBOK vy

otros libros relacionados en

administracion de proyectos)
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Fuentes de informacién

Fuentes de informacién

Objetivos _
Primarias Secundarias
-Procedimientos seriados | -Manuales de  usuario de
Disefiar las | internos programacion en Excel
herramientas que

permitan administrar de
forma sistemética el
proceso de gestion de
calidad de un proyecto

de transferencia.

- Formatos de Plantillas

internos

de

de la

Definir  un  plan
implementacion
metodologia de gestion
de la calidad para lograr
Su puesta en marcha en

la organizacion.

-Procedimientos seriados

internos

- Proyectos de tesis publicados

similares




3.2 Meétodos de Investigacion
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Segun (Hernandez, 2016); la investigacion es un conjunto de procesos

sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio de un fenébmeno o

problema. Existen varios tipos de enfoque que se resumen en la siguiente figura:

Enfnques de la investigacion

-~
— " (uantitativo

—— Mixto —»

-
— " (malitatve ————»

Figura 7 Enfoques de la investigacion (Hernandez, 2016)
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= Mide fenomenos

= Lhiliza estadistica

- Prueba de hipotesis y teora

Proceso

= Deductivo

= Secvencial

= Probatario

« Analiza Ia realidad objetiva

Bondades

= Generalizacion de resultados
« Control sobre fenomenos

= Precisian

= Replica

= Prediccion

Combinacion del enfoque ouantitativo y el
cualitativa

»
Caracteristicas

- HManteamientos mas abiertos que van
enfocandose

= %e conduce basicamente en ambientes
naturales

= Los significados s eitraen de los datos
+ Mo se fundamenta en la estadistica

Proceso

= Inductivo

= Recurrente

- Analiza multiples realidades subjetivas
= No tiene secuendia lineal

Bondades

= Profundidad de significados
= Amplitud

- Rigueza interpretativa

- Contextualiza el fenomeno
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3.2.1 Método Cualitativo

El enfoque cualitativo guia por areas o temas de investigacion, estos tienen
a crear las hipétesis antes de iniciar el proceso investigativo (Hernandez, 2016)
Tiene base en el principio positivista y neopositivista y su objetivo es el estudio de

los valores y fendmenos cuantitativos para establecer y fortalecer una teoria

planteada.
fFase 1 R fase 2 . Fase 3
N . S
. Fase 9 ldea . Pcllg?ter:m:z;;u Inmergs||g r:];gal en
Elaboracion del P l
reporte de resultados o L » Fase 4
T n L L .
- . . — Concepcion del
o - Literatura existente - ——— — disefio del estudio
e (marco de referencia) )
Fase 8 I
n ) : ,
Interpretacion de . ‘w Faseé '
resultados ‘ . - Fase 5
" Recoleccidn ‘D finicion de | a iicial
fase7 SR «——+  Definicion de I3 muestra inicia
. del estudio y acceso a ésta
Analisis N +
de los datos -

Figura 8 Proceso Cualitativo (Hernandez, 2016)
Se enfoca en lo subjetivo e individual desde una perspectiva humanistica,
mediante la interpretacion, la observacion, entrevistas y relatos. En este método
se usan modelos matematicos Yy teorias relacionadas a las situaciones. Se emplea

con regularidad en las ciencias naturales, la biologia, la fisica, entre otras.

3.2.2 Método Cuantitativo

La intencibn de este método es exponer y encontrar el conocimiento
ampliado de un caso mediante datos detallados y principios teéricos de una forma
secuencial y de forma probatoria (Hernandez, 2016). Requiere una compresion de
la conducta humana y el porqué de ella. En este método el objeto de estudio se
considera externo, separado de cualquier pensamiento individual para garantizar
la mayor objetividad posible. Su investigacidbn es normativa, apuntando a leyes

generales relacionadas al caso de estudio.
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La recoleccion de datos suele constar de pruebas objetivas, instrumentos

de medicidn, la estadistica, tests, entre otros. Se divide en investigacion

participativa, de accion y etnografica.

Fase1 fasel fase3 Fase 4 fase 5
5 5 - 5 .. - L - . . 5
Planteamiento Revisian de a literatura Visualizacidn Flaboracidn
Idea e del — y desarrollo del marm  —— del alcance —_ de hipdtesis y
problema tedrico del estudio definicién de
vanables
p LY LY [ ™ 1Y
Elaboracidn - ¥ L - Tor
Analisis de los Recoleccion Definicidn y seleccion Desarrollo del disenn
del reporte de datos de los datos de la muestra de investigacion
resultados
Fase 10 Fase 9 Fase 8 Fase 7 Fase 6

Figura 9 Proceso de enfoque cuantitativo (Hernandez, 2016)

Para efectos de este proyecto los métodos de investigacion usados se

enfocan se la siguiente forma.

Cuadro 3 Métodos de Investigacién Utilizadas (Fuente: Elaboracién Propia)

Métodos de Métodos de
Objetivos investigacion investigacion
Cualitativo Cuantitativo

Grupo Focal Revision de

Realizar un diagnéstico situacional de las
actuales préacticas de evaluacion y gestion
de calidad en proyectos para identificar las
fortalezas y las areas de mejora en la

gestion de proyectos.

Observacion
Directa

indicadores y
herramientas de
calidad actuales

Revision de
reportes de
auditorias de ISO
[/ FDA

Desarrollar las fases y procesos de la
metodologia de Gestion de la calidad de
proyectos para la evaluacion de proyectos
de

requerimientos de la regulacion FDA CFR

transferencia de acuerdo con los

Entrevistas con
personal de
productos nuevos

Elaboracion de
hipotesis

Revision de
documentacién
existente de
otros proyectos
de nuevos
productos

Revision
bibliografica
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Métodos de Métodos de
Objetivos investigacion investigacion
Cualitativo Cuantitativo

Titulo 21 Food & Drugs / ISO 13485.

Disefiar las herramientas que permitan | Conversaciones | Pruebas piloto
con personal de

administrar de forma sistematica el| programacion Analisis de
d ion d lidad d resultados
proceso de gestion de calidad de un| ravision de
proyecto de transferencia. propuestas por
medio de
reuniones
Definir un plan de implementacién de la | Entrevistas Revision
. L, . bibliografica
metodologia de gestion de la calidad para| pyyepas de ?

lograr su puesta en marcha en la| c@MPO

organizacion.

3.3 Herramientas.

Las herramientas son algo tangible, como una plantila o programa de
software, utllizado para realizar una actividad para producir un producto o
resultado (PMI, 2017).

Por tanto, con la finalidad de cumplir los objetivos planteados, se utilizaran

las siguientes herramientas:

e Herramientas de planeacion de calidad (Analisis de Fortalezas vy
Debilidades): Un andlisis de las actuales fortalezas y debilidades permite
listar todos aquellos puntos que se deben seguir tomando en consideracion
e incorporar como parte de la propuesta ya que han demostrado ser
importantes y necesarios; asi como las debilidades muestran las mejoras y
oportunidades de desarrollo que se tienen para resolver durante el proceso.

e Reuniones: Son espacios definidos en agenda que tienen un objetivo y
duracién definida, normalmente son de dos o mas personas que se juntan

para discutir de uno o varios temas.
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Entrevistas: Es una herramienta comun basada en una confrontacion
interpersonal, en la cual el entrevistador formula preguntas a un segundo
llamado entrevistado, con el fin de conseguir respuestas relacionadas con
los propdsitos de la evaluacion.

Registros: Son documentos que funcionan para registrar data nueva ya sea
de evaluaciones, entrevistas o documentos archivados que pueden ser
recuperados con el fin de analizar informacion.

Benchmarking: Segun la definicion de David T. Kearns, Director General de
Xerox Corporation "el benchmarking es un proceso sistemético y continuo
para evaluar los productos, servicios y procesos de trabajo de las
organizaciones reconocidas como las mejores préacticas, aquellos
competidores mas duros". La intencion es revisar las herramientas que ya
han sido desarrolladas por la organizacion para que el lenguaje y el
aprendizaje de la esta esté en armonia con las buenas practicas
implementadas.

Reuniones con equipo de tecnologias: La intencion es revisar la
herramienta a realizar con el equipo de tecnologias de informacion para
doble chequear las referencias creadas y evitar errores.

Manuales de usuario: Los manuales de usuario son herramientas que
ayudan al usuario a entender como utilizar una plantilla o una herramienta.
Andlisis de datos Grupos Focales: Los grupos focales son ante todo una
técnica de investigacion cualitativa, donde la discusion grupal se utiliza
como un medio para generar entendimiento profundo de las experiencias y
creencias de los participantes.

Plantillas: Las plantillas son formularios elaborados con la finalidad de
obtener registro de determinada informacion que sirva para la toma de
decisiones. Las pantallas dan guia al usuario de como registrar los datos o
hacer analisis sin que se olviden piezas de informacion relevante.

Diagramas de flujo: Un diagrama de flujo es la representacion gréfica del
flujo o secuencia de rutinas simples; ayudan a representar graficamente un

proceso de forma ordenada y secuencial.
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e Cronograma: Representacion grafica de un conjunto de hechos en funcién
del tiempo, se utilizar4 para graficar las fases de implementacion de la

metodologia a proponer.

Las herramientas por usar durante el desarrollo de cada uno de los

objetivos se resumen a continuacion.
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Cuadro 4. Herramientas Utilizadas (Fuente: Elaboracion Propia)

Objetivos

Herramientas

Realizar un diagnéstico situacional de
las actuales practicas de evaluacion y
gestidbn de calidad en proyectos para
identificar las fortalezas y las areas de

mejora en la gestion de proyectos.

Herramientas de planeacion de calidad
(Andlisis de Fortalezas y Debilidades)
Andlisis de datos Grupos Focales y
registros de observacion directa

Desarrollar las fases y procesos de la
metodologia de Gestion de la calidad
de proyectos para la evaluacion de
proyectos de transferencia de acuerdo
con los requerimientos de la regulacion
FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs / ISO
13485.

Plantillas Reuniones
Entrevistas

Registros

Disefar las herramientas que permitan
administrar de forma sistematica el
proceso de gestion de calidad de un

proyecto de transferencia.

Benchmarking
Reuniones con equipo de tecnologias
Manuales de usuario

Diagramas de Flujo

Definir un plan de implementacién de la
metodologia de gestion de la calidad
para lograr su puesta en marcha en la

organizacion.

Cronograma

3.4 Supuestos y Restricciones.

Segun el PMBOK los supuestos son situaciones que se espera que estén

disponibles o visibles y las restricciones como su nombre lo dice son aquellas
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cosas con las que pueden restringir al proyecto en alguna de sus etapas o0 son

cosas con las que no se cuentan para la realizacion del proyecto.

Los supuestos y restricciones pueden dar lugar a riesgos individuales que

pueden afectar diferentes procesos y entregables del proyecto.

Cuadro 5 Supuestosy Restricciones (Fuente: Elaboracion Propia)

Objetivos Supuestos Restricciones

Se cuenta con tiempo,

tecnologia e _ B
Realizar un diagngstico infraestructura necesaria El proceso de e'jecumon o
situacional  de las  actuales | oo realizar el proceso debe durar mas de dos
practicas de evaluacién vy semanas.

gestion de calidad en proyectos

para identificar las fortalezas y

de diagnéstico.

Las bases de datos de

La informacién confidencial

5 - _ no puede ser escrita
las areas de mejora en la consulta permiten ser |
P irectamente en este
gestion de proyectos. exportadas y la
B documento.
generacion de reportes
para interpretacion.
Desarrollar las fases vy Conflictos  en  agendas

procesos de la metodologia de

Gestibn de la calidad de
proyectos para la evaluacion de
proyectos de transferencia de
acuerdo con los requerimientos
de la regulacion FDA CFR

Titulo 21 Food & Drugs / ISO

Las personas requeridas
estan anuentes y tienen
tiempo para reuniones y

entrevistas.

Se cuanta con acceso
libre a los documentos

de regulaciones.

pueden alargar el proceso
de entrevistas y atrasar la
fecha de cumplimiento del

objetivo.

debe

responder estrictamente a

El documento

13485, las necesidades de Ila
normativa.
Disefiar las herramientas que Se cuenta con las No es posible adquirir
. - licenci r . :
permitan administrar de forma cencias de software nuevas licencias de
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Supuestos

Restricciones

Objetivos
sistemética el proceso
gestibon de calidad de

proyecto de transferencia.

de

un

Se cuenta con recursos
de software que sea
guia para la elaboracion
de

caso de ser necesario

la herramienta, en

software.

No hay presupuesto para

entrenamiento en otros

sistemas, la herramienta
debe ser creada bajo el

sistema de Microsoft Office.

Definir un plan de
implementacion de la
metodologia de gestion de la

calidad para lograr su puesta

en marcha en la organizacion.

Se

gerencia

de

para la

tiene  apoyo

implementacion.

La

restricta al

implementacion  esta

no uso de
recursos externos con los

gue la compariia no cuente.

3.5 Entregables.

La Guia del PMBOK define las fases del proyecto como “un conjunto de

actividades del proyecto, relacionadas l6gicamente que culmina con la finalizacién

de uno o mas entregables” por tanto un entregable se puede entender como un

producto tangible del proyecto.

Como producto de este proyecto, el siguiente cuadro resume los principales

entregables relacionados a los objetivos especificos planteados.
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Cuadro 6 Entregables (Fuente: Elaboracioén Propia)

Objetivos

Entregables

Realizar un diagnéstico
situacional de las actuales practicas de
evaluacion y gestion de calidad en
proyectos para identificar las fortalezas
y las areas de mejora en la gestion de

proyectos.

Lista de practicas de evaluacion
actuales
Lista de fortalezas actuales

Lista de oportunidades de mejora

Desarrollar las fases y procesos
de la metodologia de Gestion de la
calidad de proyectos para la evaluacion
de de
acuerdo con los requerimientos de la
regulacion FDA CFR Titulo 21 Food &
Drugs / ISO 13485.

proyectos transferencia de

Metodologia de gestidon

Plantillas y herramientas

Disefiar las herramientas que
de

sistematica el proceso de gestion de

permitan administrar forma

calidad de un proyecto de transferencia.

Herramienta sistematica que compile

las plantillas y herramientas

propuestas en la metodologia

de

implementacion de la metodologia de

Definir un plan
gestion de la calidad para lograr su

puesta en marcha en la organizacion.

Plan de implementacion definido
Responsables

Secuencia de implementacion
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4. DESARROLLO

4.1 Diagndstico Situacional

Como parte del proceso de comprender la situacion actual del
Departamento de Calidad en proyectos, el presente capitulo estudia los resultados
obtenidos en procesos de evaluacion inicial de los proyectos desarrollados en los
ultimos 3 trimestres a la fecha y a su vez revisa las herramientas existentes, asi

como las lecciones aprendidas de cada uno de estos.

Como factor adicional se incluye los resultados de un Grupo Focal donde se
integra los factores de mayor importancia a incluir en plantillas y herramientas para

la metodologia a desarrollar en el siguiente capitulo.

4.1.1 Revision dereportes de evaluaciones iniciales

Como punto de partida de un proceso de transferencia de un producto
nuevo entre paises diferentes, se realiza una visita a la facilidad de envio del
producto donde se revisan temas con diferentes interesados del proyecto como lo

son:

Procesos de Validacion

e Pruebas de Funcionalidad y requisitos de estas
e Requisitos de disefio

e Facilidades y utilidades

e Software

Sistema de Calidad

De acuerdo con los resultados obtenidos en las ultimas 3 evaluaciones, el
siguiente cuadro resume los puntos en comun del trabajo realizado y resultados

obtenidos.
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Cuadro 7 Resultados de evaluaciones previas (Fuente: Elaboracion Propia)

Proyecto 1 Proyecto 2 Proyecto 3

e Agenda definida | ¢ Agenda definida| ¢ Agenda definida
previamente antes de la previamente antes de la previamente antes de
vista. vista. la vista.

e Revision previa. de|e Solo una muestra de|e Revision previa de
documentos de documentos de validacion documentos de
validacion de la facilidad revisados basado en validacion de la
de envio basado en criterio experto. faciidad de envio
criterio experto. basado en criterio

e No existia conocimiento
experto.

e No existia conocimiento previo del producto a
previo del producto a transferir. e Existia  conocimiento
transferir. previo del producto a

e Se tienen reuniones via .
transferir.

e No se tienen reuniones telefonicas previas a la
via telefénicas previas a visita. e Se tienen reuniones

la visita.

e Linea de producciéon no

se pudo ver por
completo.
e Se hizo una revision

parcial de ejemplos de

pruebas de producto.

e Temas relacionados a

faciidades y cuartos

limpios no se revisan

Linea de produccion se

pudo ver por completo.

No se revisaron ejemplos

de pruebas de producto.

Temas relacionados a

facilidades y cuartos
limpios no se revisan con

profundidad.

Se usa una guia basada

via telefénicas previas

a la visita.

e Linea de produccion
no se pudo ver por

completo.

e Se hizo una revision
parcial de ejemplos de

pruebas de producto.

e Temas relacionados a

facilidades y cuartos
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con profundidad.

Se usa una guia basada
en riesgos para realizar
las evaluaciones. Este
no es completado en su
totalidad.

Se utiliza un formato de
Power Point no
estandarizado que
resume hallazgos vy
potenciales planes de
remediacion para
realizar el reporte de la

visita.

La reunion de revision se
hace previo al
lanzamiento (Kick-off del

proyecto).

La visita es de una

semana, 2 personas
solamente del
departamento de

calidad.

en riesgos para realizar las
evaluaciones. Este no es
completado en su
totalidad.

Se utiliza un formato de
Power Point no
estandarizado que resume
hallazgos y potenciales
planes de remediacion
para realizar el reporte de

la visita.

La reunidn de revision se
hace en el lanzamiento

(Kick-off del proyecto).

La visita es de una
semana, 3 personas entre
el departamento de calidad

y el Project manager.

limpios no se revisan

con profundidad.

Se usa una guia
basada en riesgos
para realizar las
evaluaciones. Este no
es completado en su

totalidad.

Se utiliza un formato
de Power Point no
estandarizado que
resume hallazgos vy

potenciales planes de

remediacion. Este
formato  divide los
hallazgos por
categorias de

validacion, software y

aspectos generales.

La reunion de revision
se hace en el
lanzamiento  (Kick-off

del proyecto).

La visita es de una
semana, 5 personas
entre el departamento
de calidad, software y

el Project manager.
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Por tanto, como resumen de los resultados generales obtenidos a partir de

la investigacion que se resume en la tabla anterior se tiene:

No existen fases definidas para el trabajo a realizar antes, durante y
después de la visita, solamente se mapea la actividad de revision inicial de calidad

como una forma general, no en paquetes de trabajo.

Agendas definidas, pero difieren entre si, no existe una agenda minima

estandarizada.

La duracion de la visita estandar es de una semana, no se visualiza que se
requiera mas tiempo. La duracion es directamente proporcional a la dimension del

proyecto.

Existe una guia para realizar la evaluacion basada en lecciones aprendidas

de proyectos anteriores.

La agenda se coordina con una semana de anticipacion minimo con los

respectivos participantes.

Los participantes en las evaluaciones varian dependiendo de la complejidad
de la tecnologia, se tiene que como minimo deben participar un Ingeniero de

Calidad y la Gerencia de Calidad.

4.1.2 Revision de herramientas existentes

Actualmente solamente existe una herramienta guia para hacer el proceso
de revision con expertos, esta guia fue desarrollada con la intencion de resumir las
lecciones aprendidas durante los proyectos realizados. Esta guia contiene 54

categorias que estan estrechamente relacionas al Sistema de Calidad.

La siguiente tabla resume las categorias y un andlisis de sus fortalezas y
debilidades.
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Cuadro 8 Anélisisde Herramientas Existentes (Fuente: Elaboracion Propia)

Categoria

Debilidades / Fortalezas

Controles de Disefio

(Design Controls)

Nos indica como revisar si la validacion fue correctamente
realizada o no.

Revisa presencia o ausencia de documentos.

No incluye la revision del documento de requerimientos de

producto (PRD Product Requirement Document)

Procedimiento de PPQ
(PPQ Procedure)

No revisa aspectos relacionados con Andlisis de Modos de
Falla FMEA (Failure Mode Analysis), tamafios de muestra o

justificaciones de disefio o afectacion por manufactura.

Procedimiento de FMEA
(FMEA Procedure)

Indica aspectos generales importantes de revision de los

documentos.

Planeamiento Master de
Validacion (Master

Validation Planning)

Indica a revisar criterios de revalidacion.

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Procesos de Manufactura

(Manufacturing Process)

Contiene aspectos de rendimiento de la linea importantes
para tomar en consideracion en los procesos de
entrenamiento.

Indica buscar documentos de limpieza de linea, criterios de
aceptacion.

No indica hacer la verificacion cruzada entre los criterios del

proceso de manufactura y los criterios validados.

Sistemas de Calidad,
Entrenamiento y
Certificacion (Quality
Systems Training/

Certification)

Indica el requisito de los requerimientos de certificacion para

la transferencia.
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Etiquetado (Labeling)

Se enfoca en entender si es proceso de etiquetado es

estandar con el local. De lo contrario se debe alinear el

proyecto a transferirlo al proceso local estandar.

Instrucciones de Uso IFU

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Codificacion de Lotes (Lot
Coding)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Seguimiento del
dispositivo (Device

Tracking)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Procedimiento de
Calificacion de Instalacion
(IQ Procedure)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Procedimiento de
Calificacion de Operacion
(OQ Procedure)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Procedimiento de
Calificacion de
Procesamiento (PQ

Procedure)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Métodos de Validacion de
Inspecciones y
Mediciones IMV [/ TMV

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Validacion de Envio

(Shipping Validation)

No indica identificar si existen componentes criticos que

requieran validacion de Shipping.

No indicar revisar si se requiere una verificacion de

configuracion de envid adicional.

Requerimientos de
Software (Software

Requirements)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.
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Validacion y Verificacion
de Software (Software

Verification & Validation)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Control de Material No
Conforme (Control of

Nonconforming Material)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Vigilancia de Producto

(Product Surveillance)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

CAPA

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Auditorias Internas
(Internal Audits)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Planos de Piso (Floor

Plans)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Utilidades (Utilities- power,
light, water, air)

Permite identificar requerimientos especiales

facilidades.

de utilidades y

Control de Pestes (Pest
Control)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Equipo y Herramientas

(Equipment / Fixtures)

Permite identificar requerimiento de FAls.

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Gerencia de Equipo
(Equipment Management

Records/ Database)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Especificaciones
Ambientales
(Environmental

Specifications)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Calificacién de Cuarto

(Room Qualification)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.

Mantenimiento Preventivo

(Preventive Maintenance)

Revisa presencia o ausencia de documentos

no contenido.
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Calibraciones (Calibration)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.
Identifica silas capacidades actuales de los laboratorios son

suficientes o si es necesario incluir nuevo equipo.

Servicios Externos

(Outside Services)

Identifica requisitos de outsourcing especiales y permite

mapear auditorias de suplidores durante el proyecto.

Seguridad de Incendios
(Fire Safety)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Kit de derrames de
materiales peligrosos
(Hazardous Materials Spill
Kit)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Estaciones de lavado
(Wash Station)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Equipo de Proteccion
Personal (Personal

Protective Equipment)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Ventilaciéon (Hood or

Ventilation)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Seguridad de Quimicos
MSDS

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Sistema Ambiental
(Environmental

Management System)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Manual de Calidad
(Quality Manual & SOPs)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Microbiologia y
Esterilizacion (Micro/Bio

Sterilization)

Permite identificar requerimientos especiales de
entrenamiento para pruebas microbioldgicas.
Identifica requisitos especfificos para la validacion de

microbiologia.
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Desviaciones Ambientales
(Environmental

Disturbance)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Control de Documentacion

(Document Control)

Identifica potencial carga de trabajo para cambios de

documentacion.

Sistema de PDM
(Windchill)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Registros de Calidad
(Quiality Records)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Punto de Uso de
Documentos (Point-of-Use

Document Books)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Gestion de Riesgos (Risk

Management)

Verifica si el sistema de riesgo estéa alineado.

Seleccion y Calificacion de
Suplidores (Supplier

Selection & Qualification)

Verifica silos suplidores estan todos previamente auditados

e incluidos en sistema.

Acciones Correctivas de
Suplidores (Supplier

Corrective Action)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Calificacion de
Componentes
(Component Qualification)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.

Aseguramiento de Calidad
de Ingreso (Incoming

Quiality Assurance)

Verifica requerimientos especiales de entrenamiento.

Oficina de Administracion
de Drogas y Alimentos
FDA (Food and Drugs
Administration Office)

Revisa presencia o ausencia de documentos no contenido.




45

Regulatorio (Notified Revisa requerimientos generales regulatorios.
Bodies)
Autorizaciones de Revisa si es 0 no necesario autorizaciones de liberacion.

Liberacion (Release

Authorizations)

4.1.3 Grupo Focal con expertos
Con la finalidad de conocer las experiencias de personas que han estado
inmersas en procesos de transferencias se realiz6 un Grupo Focal donde

estuvieron presentes personas del Departamento de Calidad y Project Managers.
Las preguntas realizadas y respuestas obtenidas durante el proceso fueron:

¢,Bajo su experiencia que es lo mas importante de realizar antes de la visita?

Definir la agenda y concretarla con las personas a participar

e Revisar documentos como Documentos Master de Validacién y Mapas de
proceso para entender el producto.

e Tener conversaciones telefénicas con los interesados del proyecto previo a

la visita.

Hacer una lista de dudas a revisar durante la visita.

¢Cuales son los aspectos donde normalmente se encuentran mas

inconsistencias?
e Validaciones de Métodos de Prueba.
e Andlisis de Sesgo de medidas de equipo de medicion.
e Monitoreo de procesos.

e Entrenamiento.
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e Procesos 100% verificados y justificacion de inspecciones evidentes por si

mismas (self-evident).

¢, Cuales son aspectos que siempre se deben de considerar?

Revisar aspectos regulatorios especificos de la tecnologia vy

requerimientos especiales segun la legislacion.

Rendimiento del proceso, como por ejemplo cantidad de quejas,
acciones de auditoria abiertas al producto, indicadores de productividad

y desecho, investigaciones de no conformidades.

Equipos especiales Unicos del producto que requieren cuidados

especiales.

Requisitos de entrenamiento del personal.
Software y hardware.

Requisitos de manufactura y microbiologia.

Si el sistema de calidad difiere se debe revisar a profundidad la
diferencia entre ambos sistemas y hacer acuerdos legales de calidad

entre plantas.

¢ Qué son aspectos que se han capturado durante el proceso de la transferencia

gue pudieron ser revisados durante la revision inicial de calidad?

Cantidades inexactas de cantidad de muestras durante la validacion.

Fallos que pudieron evitarse si se implementaran cuidados basado en

las desviaciones o fallos previos de la facilidad de disefio o envio.

Validaciones de métodos de pruebas de disefio no capturadas que

atrasaron las fechas de terminacion del proyecto.
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Envio de muestras a testear a otros paises debido a que no se mapeo
con anticipacion que el equipo instalado en Costa Rica no tenia la
capacidad suficiente para realizar las pruebas requeridas.

Requisitos especiales de inspecciones de recibo de materiales no

mapeadas.

¢, Coémo lecciones aprendidas que podrian mencionar?

Participacion de mas SMEs (Expertos de proceso) en el proceso de

evaluacion; por ejemplo, Software o Mantenimiento.

Levantar no solo hallazgos si no también requisitos; ejemplo facilidades
especiales del producto como utilizaciéon de quimicos especiales o

material biologico.

Revisar contra CTQs (Critical to Quality) de FDA mas a profundidad e
identificar los procesos especiales segun la legislacion (Recocido
(Annealing), Reflujo (Reflow), Mezclado (Mixing), Pegado con adhesivo
(Bonding), Recubrimiento (Coating)).

Métodos de prueba de disefio (Design Test Methods) no validados.

Mapeo de posibles pruebas de producto a realizarse de forma local,

revisar requisitos como forma de ahorro de costos.

Levantar lista de articulos extra requeridos para validaciones, como por
ejemplo cables guia, introductorios intravenosos, jeringas entre otros,

para incluirlos dentro de los recursos necesarios para la validacion.

¢, Qué considera que podria mejorar del proceso actual?

Revisa muchos temas de forma general.

Revisa presencia de atributos no profundidad.
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e Enfatizaria en procesos criticos de Administracion de Drogas Yy

Alimentacion FDA.

e No existe un proceso de entrenamiento para las personas que realizan
el proceso, se basa en la experiencia del personal en procesos de

validacion y auditoria.

4.1.4 Resultados del Diagnéstico Situacional

Como conclusiones del diagndstico realizado se tiene lo siguiente:

Lista de préacticas de evaluacion actuales:

e Realizar una visita a la facilidad de envio previo al Kick-Off del proyecto.
e Tener contactos 1 a 1 con los interesados clave del proyecto.
e Realizar un andlisis general del Sistema de Calidad.

Lista de fortalezas actuales:
e La compafia posee reglamentacion y criterios documentados como

estandar de requisitos de cumplimiento.

e Existe presupuesto para realizar el proceso de revision inicial como

parte del proyecto.

e El proceso de revision inicial permite identificar inconsistencias y riesgos

para el proyecto de forma clara.

Lista de oportunidades de mejora:
e Ausencia de metodologias para realizar un analisis profundo del proceso
de validacion del producto que permita hacer un analisis sistematico que
obtenga los puntos clave necesarios para mapear todas las actividades

de calidad durante el proyecto.
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El proceso de andlisis esta basado en experiencia y conocimiento
experto del evaluador, de eso depende la profundidad del analisis a

realizar.

Los principales hallazgos de auditorias estan enfocados en la ejecucion
de las validaciones que son heredadas desde la facilidad de envio. El
realizar un analisis profundo desde el inicio del proyecto en este tema,
permite mapear recursos para re-ejecutar validaciones o remediar

procesos.

Definir actividades y paquetes de trabajo antes, durante y después de la
visita permite aprovechar mejor los recursos y la visita presencial; con
esto las personas que realizan la revision tienen definidos entregables y

aspectos clave de preparacién en cada etapa.
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4.2 Desarrollo de Metodologia

El presente capitulo comprendera el desarrollo de la metodologia para las
ejecuciones de los procesos de evaluacion inicial de calidad basado en
validaciones. Para el desarrollo de la metodologia se tomaron en cuenta las
necesidades actuales y las lecciones aprendidas de procesos recopiladas en el

capitulo anterior.

De acuerdo con el PMBOK (PMI, 2017) el proceso de administracién de
proyectos cuenta con 5 procesos (1- Inicio, 2- Planeacion, 3- Ejecucion, 4-
Monitoreo y Control, 5- Cierre) los cuales interactian entre si como se representa
en la siguiente figura. La aplicacién de la metodologia a desarrollar tendra lugar
donde de ejemplifica con una flecha color verde; siendo asi una actividad que se
debe ejecutar como parte de los procesos de inicio que interactian en las

primeras etapas de la planificacion del proyecto.

Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de Grupo de
Procesos Procesos de Procesos de Procesos de Procesos

de Inicio Planificacion Ejecucion Monitoreo y Control  de Ciere

Nivel de
Interaccion
entre
Procesos

Inicio Fin

TIEMPO

Figura 10 Los Grupos de Procesos InteractianenunaFase o Proyecto (Guia del PMBO K, Quinta edicion).

El Grupo de Procesos de Planificacion esta compuesto por aquellos
procesos realizados para establecer el alcance total del esfuerzo, definir y refinar
los objetivos, y desarrollar la linea de accion requerida para alcanzar dichos

objetivos (PMI, 2017). Los procesos de Planificacion desarrollan el plan para la
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direccion del proyecto y los documentos del proyecto que se utilizaran para llevarlo
a cabo. Con la finalidad de gestionar apropiadamente los procesos de planificacién
desde el punto de vista meramente de cumplimiento de Calidad a través del area
del conocimiento de Gestién de la Calidad, esta metodologia viene a cumplir el
papel de una herramienta que permitira incluir actividades dentro del alcance del
proyecto (Gestion del Alcance del Proyecto) que permita identificar actividades
gue mitiguen riesgos (Gestion de Riesgos) y definan los recursos adicionales
necesarios (Gestion de Recursos) involucrando a una importante cantidad de

interesados del proyecto (Gestién de los Interesados).

De acuerdo con el PMBOK, la Gestién de la Calidad del Proyecto incluye
los procesos y actividades de la organizacion ejecutora que establecen las
politicas de calidad, los objetivos y las responsabilidades de calidad para que el
proyecto satisfaga las necesidades para las que fue acometido. La Gestion de la
Calidad del Proyecto utiliza politicas y procedimientos para implementar el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion en el contexto del proyecto, y, en la
forma que resulte adecuada, apoya las actividades de mejora continua del
proceso, tal y como las lleva a cabo la organizacion ejecutora. La Gestion de la
Calidad del Proyecto trabaja para asegurar que se alcancen y se validen los
requisitos del proyecto, incluidos los del producto. Por tanto, la metodologia a
desarrollar esta basada las normativas aplicables (FDA / ISO) al sistema de
calidad de la compafia donde validara los requisitos tanto del producto como del
proyecto que se deben de incluir como actividades de remediacion o mitigacion

como parte de la transferencia.

La siguiente figura muestra el punto de interaccion que ocurre entre el area
del conocimiento de Gestion de Calidad y el Proceso de Planificacion que es la
Planificacion de la Gestion de Calidad (8.1) el proceso de identificar los requisitos
y/o estandares de calidad para el proyecto y sus entregables, asi como de
documentar como el proyecto demostrara el cumplimiento con los mismos; es aqui

donde da lugar a la aplicacién de la metodologia de evaluacion inicial de calidad,;
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el objetivo principal de esta es que los resultados obtenidos sean una entrada que

permita realizar de forma mas precisa los procesos de:

¢ 5. 1 Planificar la gestion del alcance: Planificar la Gestion del Alcance es el
proceso de crear un plan de gestion del alcance que documente
como se va a definir, validar y controlar el alcance del proyecto. Una
vez aplicada la herramienta, si existen actividades adicionales que
puedan modificar de alguna forma el alcance del proyecto, se puede
incorporar de forma efectiva y a su vez sometida a aprobacion de los
principales involucrados con el soporte de los resultados obtenidos

por medio de la evaluacion.

6.2 Definir las actividades: Definir las Actividades es el proceso de
identificar y documentar las acciones especificas que se deben
realizar para generar los entregables del proyecto. ElI cronograma
podra desarrollarse incluyendo las actividades de mitigacion de
forma que no se altere de forma posterior hitos o fechas de

terminacion del proyecto.

7.2 Estimar los costos: Estimar los Costos es el proceso que consiste en
desarrollar una estimacion aproximada de los recursos monetarios
necesarios para completar las actividades del proyecto. Una vez
identificadas las actividades de mitigacion o remediacion, el costo de
estas, asi como recursos adicionales ya sea humanos o0 equipos,
pueden mapearse inicialmente sin tener que hacer uso de las

reservas del proyecto u otros centros de costo.

11.5 Planificar la respuesta a los Riesgos: es el proceso de desarrollar
opciones y acciones para mejorar las oportunidades y reducir las
amenazas a los objetivos del proyecto. Como parte de la
administracion del proyecto, al incluir las actividades de mitigacion

como parte del plan de proyecto permite una adecuada trazabilidad y
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atencion al cumplimiento y minimizacion de riesgos para el proyecto

y regulatorios.

‘Grupos de Procesos de la Direccidn de Proyectos
Areas de Grupo de Grupo de Grupo de PI::JW d': Grupo de
Conocimisnto Procesos Procesos de Procesos de M esos de Procesos
de Inicio Planificacién Ejecucion anitoreo y de Cierre
Control
4. Gestidn de 4.1 Desamoliar el 4 2 Desamoliarel 4.3 Dirgr y 4 4 Monftorear y 4 6 Cemar Proyecto
la Intagracidn Acta de Constiecidn | Plan para la Gestionar el Trabaje | Controdar el Trabajo | o Fase
del Proyecto del Proyecto Direccidn del del Proyecin del Proyecto
Pryecto 4.5 Realzar el
Control Inlegrado de
Cambios
5. Gestidn del 5.1 Planificar Ia 5.5 Validar &l
Alcance del /’ Gestidn del Alcanos Alcance
Proyecto S/ 5.2 Recoqlar 5.6 Controlar el
! Requisitos Mcance
J 5.3 Definir el Alcanoes
I 5.4 Crear 1 EDT/WBS
6. Gestidn del ! 6.1 Planificar la 6.7 Contlar el
Tiempo del I." Gestidn ol Cronograma
Proyecto | Cronograma
| | 62 Definir a5
| A [netividades
| 6.3 Secuenciarlas
| Actividades
| 6.4 Estimar ks
| Recursos os las
f Actividades
[ 6.5 Estimar iz
| | Durackin de las
| | Actvidaces
| 6.6 Desamollar el
1 Cronograma
1
T
7. Gestidn da los I'. l. 7.1 Planificar la T.4 Contmdar los
Gostes del VL [ o
Proyecto '.. Costm
Voo 7.3 Determinar el
"\ Presupussto
kY N,
8. Gestion de la . [B.1 Planificar la B2 Realzarel 8.3 Contrlar la
Calidad del \ Gestidn de la Calidad | Asepuramientode | Calidad
Proyecto i Calidad
bl
9. Gestidn da los I 19.1 Plantficar la 92 Adquirnir el
Recursos | |Gestidn ae los Equipo osl Pryyecto
Humanos del Recursos Humanos | 9.3 Desamollar el
| Equipo del Proyecto
SR | 9.4 Dirigr = Equipo
II dd Proyecin
10. Gestion de las | 10.1 Plandficar la 10.2 Gestlonar las 10.3 Centrolar las
Comunicacitnes Gestidn de las Comuni caciones Comunicaciones
del Proyecto | Comunicaciones
11. Gestion de 111 Planificar la 11.6 Controlar los
los Riesgos Gestén delos Rissgos Riesgns
del Proyecto 112 dentificar los
Rigsgos
| |113 Redizared
| Andlisk Cuslitativo
| |2eRiesgs
114 Realizarel
Andlisk Cuantitativo
| |de Riesgos
4 |115 Panificaria
Respuesta a los
Rigsgos
12. Gestion de las 12.1 Planificar la 12.2 Efectuar las 12.3 Controlar las 124 Camar las
Adquisiciones Gestidn delas Ayl shelones, Adguisicionss Adquisiclones
del Proyecto AU ciones
13. Gestitn de los | 13.1 wentificara 132 Planificar la 13.3 Gestionar la 13.4 Controlar ia
Interesados Ige Interesados Gesndn oz bos Participaciin de los | Participacdn oe s
del Proyecto Interes sios Inter e 2008 Interesados

del PMBOK, Quinta edicion).

Figura 11 Correspondencia entre Grupos de Procesosy Areas de Conocimiento de laDireccién de Proyectos (Guia
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Por consiguiente, se puede ver en la siguiente figura que la herramienta se
puede entender como parte de las herramientas adicionales a la calidad segun el
PMBOK con la variante que esta especializada para la necesidad del negocio, que
se tiene por objetivo que su salida sea un plan de mejora que se pueda incluir en
los procesos que se explicacion anteriormente y se integre al Plan General de

Gestion de la Calidad del Proyecto.

.1 Plan para la direccian del .1 Analisis Costo-Beneficio .1 Plan de gestidn de la
proyecto 2 Costo de la calidad calidad

2 Reqistro de interesados 3 Siete herramientas 2 Plan de mejoras del

3 Registro de riesgos basicas de calidad. proceso

4 Documentacian de 4 Estudios comparativos .3 Metricas de Calidad
requisitos 5 Diseno de experimentos 4 Listas de verificacion

5 Factores ambientales de B Muestreo estadistico de calidad
la empresa 7 Herramientas adicionales 5 Actualizaciones a los

6 Activos de los procesos de planificacion de calidad documentos del proyecmj

. de la organizacidn .\_.8 Reuniones )

Figura 12 Planificar laGestion de la Calidad: Entradas, Herramientasy Técnicas, y Salidas (Guia del PMBOK,
Quintaedicion).

Los resultados obtenidos seran parte de acciones que deberan ser
gestionadas como parte del proceso de Monitoreo y Control de Gestion de Calidad

del proyecto.

4.2.1 Fases Generales de la Metodologia

De acuerdo con los resultados del capitulo anterior, el proceso de
evaluacion inicial de calidad puede ser agrupado en 4 grandes fases; el
conocimiento y delimitacion de estas fases se pueden considerar hitos dentro del
proyecto que permitirdn una mejor estructuracion del tiempo, recursos y

entregables en la etapa de planificacion.

Cuadro 9 Fases Generalesde la Metodologia de Evaluacién (Fuente: Elaboracién Propia)

Fase Nombre Descripcion

Fase 1 Estudio Esta fase es considerada una fase basal para
alineamiento de conocimientos del evaluador. De

acuerdo con el sistema de calidad interno existen
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Fase

Nombre

Descripcion

procedimientos versionados que contienen los
lineamientos de cumplimiento minimos que aplican
al proceso de validacion a desarrollar por la

transferencia.

Por tanto, esta fase es una etapa de estudio donde
el evaluador debe leer y comprender claramente los
requisitos del sistema antes de iniciar con la revision

de reportes de la facilidad de envio.

Fase 2

Pre- Trabajo

Semanas antes de la visita el evaluador debe
realizar contacto con la facilidad de envio para
obtener cierta informacion basica para realizar un
pre-trabajo o andlisis previo. La finalidad de esta
primera evaluacion es levantar una lista preliminar
de interrogantes con la finalidad de enfocar la

agenda de la visita en puntos de mayor interés.

Fase 3

Visita

La visita es la etapa de trabajo de campo, donde el
evaluador y algunas contrapartes e interesados
revisan las instalaciones, procesos de produccion,
lineas de disefio, equipo de pruebas entre otros
puntos. Adicionalmente, es la etapa donde se hace
el primer contacto fisico con una parte de los
interesados del proyecto que se encuentran en la

facilidad de envio.

Durante la visita se deben de evacuar la mayor
cantidad de dudas posibles y discutir posibles
hallazgos y sus potenciales planes de remediacion a

ser realizados para mitigar riesgos durante el
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Fase Nombre Descripcion
proyecto.
Fase 4 Reportes La etapa de reportes se realiza la semana siguiente

al regreso de la visita. En este se documentan los

hallazgos discutidos durante la visita.

Existen hallazgos que se pueden encontrar en esta
etapa, es importante que se discutan con los
interesados antes de documentarlos en el reporte
final que se debe presentar en el Kick-Off del

proyecto.

4.2.2 Fase de Estudio
En la fase de estudio el evaluador debe revisar los siguientes documentos

gue se encuentran disponibles en el Sistema de Calidad:

e Procedimiento Estandar de Validaciones y sus derivados (Process
Validation)

e Gestion de Planeamiento (Quality Planning)

e Validacién de Métodos de Inspeccion y Prueba

Andlisis de Riesgos

Andlisis de Normalidad Estadistica

En caso de que la facilidad de envio tenga un Sistema de Calidad diferente,

se deben estudiar los documentos listados correspondientes a ambos sistemas.

El evaluador debe cerrar esta fase de forma rapida, ya que se parte del

hecho que es una persona previamente entrenada y se realiza a modo de repaso.
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Los mecanismos de estudio pueden ser: lectura, repaso con expertos o revision de

ejemplos.

4.2.2.1 Metodologia del Pensamiento del Evaluador

Como resultado de esta etapa de estudio se espera que el evaluador
refresque los conceptos generales para poder aplicar la metodologia de
pensamiento desarrollada con la finalidad de evaluar de forma sistematica los
procesos de validacion de acuerdo con los criterios establecidos por el sistema de

calidad y las normativas vigentes aplicables.

En el siguiente cuadro se establecen los criterios basicos de pensamiento y

argumentacion que el evaluador debe seguir al aplicar las siguientes fases.

Cuadro 10 Metodologia del Pensamiento del Evaluador (Fuente: Elaboracién Propia)

Criterio Requisito
Requerimientos de | Todo requerimiento dimensional debe ser inspeccionado.
Planos Si las dimensiones vienen dadas por un componente que

no es afectado por la manufactura este debe ser
inspeccionado en recibo de materiales o tener

certificados de conformidad de producto.

Todos aquellos requisitos del plano deben ser 100%
inspeccionados en el proceso de manufactura o

debidamente validados.

Parametros de operaciéon de maquinas para el proceso

de manufactura deben ser caracterizados y validados.

Entradas del proceso | Estas pueden ser materiales que deben ser verificados y

(Process Inputs) aprobados en recibo de materiales.

Todo equipo que funcione bajo parametros o sea
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Criterio

Requisito

utilizado para medicion debe ser calibrado.

Equipos que utilicen facilidades o tengan piezas que se
desgasten bajo su operacion normal deben estar sujetas

a mantenimientos preventivos.

Herramientas o accesorios que sean utilizados para la
manufactura que sean usados para criterios de
aceptacion de producto deben ser verificados
periédicamente bajo el sistema de calibracion; si estos
no sufren desgaste por el uso una inspeccion de las
medidas criticas debe realizarse antes de poder ser
utilizado en produccion.

Salidas del Proceso

(Process Outputs)

Procesos 100% Verificados

Todo proceso 100% verificado tiene que tener un método
de prueba o inspeccion debidamente validado. Si la
inspeccion es considerada evidente por si misma debe
existir un reporte que explique las caracteristicas de la

inspeccién o basado en una normativa internacional.
Salidas No Verificadas en Proceso

Todo proceso que no sea 100% verificado en el proceso
de manufactura debe ser validado con PQ (OQ puede

aplicar si el proceso tiene rangos de operacion).
Control de Proceso

Todo proceso que haya sido sometido a validacion debe
tener controles de proceso documentacion que permitan
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Criterio

Requisito

monitorear el estado validado el mismo.

Requerimientos

Producto

de

Todos los requerimientos de producto deben ser
analizados para poder determinar si son afectados por el
proceso de manufactura. De ser asi deben incluirse

dentro de la validacion de PPQ.

Los riesgos asociados a cada requerimiento deben estar
incluidos en el PFMEA (Andlisis de riesgo de proceso) y
DFMEA (Analisis de riesgo de disefio), el nivel de riesgo

en ambos documentos.

Todos los métodos de prueba utilizados para las pruebas

de producto deben estar debidamente validados.

Retrabajo

Todo aquel proceso que impliqgue un retrabajo este debe
ser validad y caracterizado, adicional se debe analizar

los efectos adversos del mismo en el producto.

Software

Todo equipo que incluya software debe estar sujeto a
una validacion de instalacién y el software debe ser

validado.

Proceso Especial

Todos aquellos procesos relacionados con: Limpieza de
producto, recubrimiento, reflujo, soldado, union de
plasticos, inyeccion de moldeo, formulaciones,
inmersion, sistemas de agua, proceso aseptico,
esterilizacion, extrusion, soldadura, utilidades, sellado,
sistemas de aire o liofilizacion son considerados
procesos especiales para FDA, estos deben ser
evaluados con respecto a los requerimientos de proceso

especial de la norma y tienen requisitos especiales de




60

Criterio Requisito

validacion.

4.2.3 Fase de Pre-trabajo

La fase de pre-trabajo consiste en la evaluacion previa de los reportes de
validacion realizados en la facilidad de envio, esto con la finalidad de definir el plan
de trabajo a realizar durante el proyecto y ademas identificar riesgos y hallazgos

gue deben ser considerados actividades extraordinarias en el proyecto.

En esta fase el evaluador debe contactar a su contraparte de la facilidad de
envio y explicarle el trabajo que se va a estar realizando durante la evaluacion y a
su vez debe solicitar los nimeros de los siguientes documentos que seran parte

de la evaluacion:
e Numero de Registro del Dispositivo (DHR / Shop Floor Paperwork)
¢ Numeros de los procedimientos de manufactura
¢ Numeros de las especificaciones de producto (Prints)
e Numero de Documento Master de Validacion
e Numero de reporte de Calificacion de rendimiento del producto (PPQ)
e Numero de Analisis de Riesgos de Proceso (PFMEA)
Estos documentos seran revisados y evaluados de la siguiente forma:
e Paso 1 - Andlisis de Procedimientos de Manufactura
e Paso 2 — Requerimientos de Especificaciones de Producto

e Paso 3 — Andlisis de Requerimientos de Producto contra Proceso de
Validacién PPQ
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e Paso 4 — Analisis de Salidas del Proceso segun Documento Master

de Validacion
e Paso 5 — Validaciones de equipos
e Paso 6 — Opcional: Andlisis de CTQs de Recubrimiento (Coating)

4.2.3.1 Paso 1 — Andlisis de Procedimientos de Manufactura

El evaluador deberda estudiar los procedimientos de manufactura,
preferiblemente en orden de procesamiento del producto para entender el proceso

e ir identificando puntos criticos como:
¢ Inspecciones
e Requisitos de aceptacion de producto
e Controles de Procesos
e Parametros de proceso
e Pruebas criticas
¢ Requisitos de muestreo
e Potenciales parametros de validacion
e Requisitos de limpieza o microbiologia
e Formularios o procedimientos especiales que utilizar

En esta etapa el evaluador deberd comprender de forma auto didacta el proceso y
listar dudas esenciales que van a ser resueltas durante la fase de visita. Esta
actividad es de suma importancia ya que el evaluador se formard una base de lo

gue es el proceso y permite hacer mas eficiente y productivo el tiempo de visita.

Para la realizacion de este andlisis se plantea la siguiente herramienta que

funciona como libreta de apuntes para el evaluador donde consolidara todas las
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preguntas y dudas. Adicionalmente levanta un listado de equipos, formularios y

herramientas solicitadas por cada uno de los procedimientos, esta informacion es

guia para ser utilizada en el paso 5.

Cuadro 11 PlantillaAnéalisis de Procedimientos de Manufactura (Fuente: Elaboracién Propia)

PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA NOMRE MP NUMERO XXXXX

Incluya un resumen detallado del proceso, la idea es tener detalles importantes resumidos
Resu como guia durante la evaluacion en términos de inspecciones rio abajo, salidas de
men procesos, parametros, cuidados especiales y manipulacion de material a tomar en
consideracion como parte de la implementacién de la nueva linea.
Medici Incluya todo el equipo de medicidn usado. Si algin equipo es llamado en el
P cuerpo del documento y no estéa en la tabla de equipos marque un GAP para
correccion de MP.
Incluya todas las herramientas usados. Sialguna herramienta es llamadaen el
Tools cuerpo del documento y no esté en la tabla de herramientas marque un GAP
para correccién de MP.
Equip Acces | 'Ncluyatodos los accesorios usados. Si algun accesorio es llamado en el cuerpo
0 orios del documento y no esta en la tabla de accesorios marque un GAP para
correccion de MP.
Equi Incluya todo el equipo usado. Si algin equipo es llamado en el cuerpo del
Oq P | documento y no esta en la tabla de equipos marque un GAP para correccion de
MP.
Softw Incluya si durante la ejecucion del MP se utiliza un Software, escriba la version
are que despliega el equipo usado en proceso y verifique en el paso 4 si coincide con
la validacién realizada.
Producto No Escriba los procedimientos para manejo de no conformidades (NCMR o ADL)
Conforme
Retrabajos / Incluya si el MP tiene instrucciones de retrabajados. En el paso 4 verifique si fue
Validados validado.
DHR DHR # Formularios adicionales utilizados en el proceso
Limpieza de Revise si existe un procedimiento de limpieza de linea en el lugar de
Linea manufactura y sus respectivos formularios de documentacion
Clase ISO Clase 1SO del Cuarto Limpio donde el proceso es actualmente instalado.

Diagramade Flujoy Analisisdel Proceso

Incluya un diagrama de flujo del proceso como preferenciay guia
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Incluya preguntas o dudas de acuerdo con el procedimiento. Todas
o las preguntas recolectadas son las entradas para la visita en la
Divid facilidad de envio. Es importante que las dudas sean descritas de
WP | Incluaimagenes | B e o e s o o prosens,
en 0 diagramas del EllJ analisis dvéble inc):/Iuir los si uiente;J untos: P .
los MP como e Inspecciones ’ P .
proce considere 5 pect d o de prod
o8 necesario con la e Requisitos de aceptacion de producto
mayo finalidad de Fener o Con:rroles de Procesos
res una ayuda. Y|sua| ° Parametro; Qe proceso
para parala visita u o Pruelga_s criticas
facilit otros * Requisitos de muestreo o
ar el evaluadore;s que o Potenc_|ales parametros de.valld.auon
anali lo acompafiaran. e Requisitos de limpieza o microbiologia
sis e Formularios o procedimientos especiales que utilizar
e Salidas del proceso

4.2.3.2 Paso 2 — Requerimientos de Especificaciones de Producto

El andlisis de los requerimientos de producto se hace con base en los
documentos llamados Planos (Prints) o Disefios Esquematizados del producto
donde se especifican los requisitos técnicos del producto como: dimensiones
criticas, requerimientos especiales de manufactura como tiempos y temperaturas
de procesamientos o requisitos de funcionamiento de producto como

conductividad eléctrica o resistencia.

De acuerdo con la normativa FDA, todos los requisitos de producto deben
ser controlados ya sea mediante inspecciones de proceso o pruebas de validacion
de producto. Por tanto, en este paso de deben de listas todos los requisitos del
producto e identificar los procesos de manufactura que afectan ese requisito con la
finalidad de identificar que los controles actuales miden o inspeccionan de acuerdo

con el plano de disefio.
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Para este andlisis la siguiente plantilla fue disefiada con la intencién de
compilar esa lista e identificar esos requisitos y, si cada uno de estos es verificado,

validado o si es considerado evidente por si mismo.



Cuadro 12 PlantillaRequerimientos de Especificacionesde Producto (Fuente: Elaboracién Propia)
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Escriba el método

Liste el nombre del proceso
en la linea gris y enumere
abajo los requerimientos
segun aplique para cada
uno.

de inspeccion el Si alguna
Verifique si el requerimiento listado | (IM), de prueba com eynt - categoria la
es verificado en manufactura, (TM) o seqln sea encuentra con
validado o es considerado evidente | procedimiento de n eg S T problemas o
por si mismo (SE). Marque con una | manufactura (MP) respecto a sus discrepancias,
apetore | halazgos | e,
requerimiento
Verificado Validado SE IM/TM/MP Comentarios GAP

Inserte aqui el nombre del
roceso

Requerimiento 1

Requerimiento 2

Inserte aqui el nombre del
proceso

Requerimiento 1

Requerimiento 2
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4.2.3.3 Paso 3 — Analisis de Requerimientos de Producto contra Proceso de
Validacién PPQ

Una vez concluidos los dos anteriores pasos, se procede a completar el
paso 3, este consiste en evaluar los requerimientos de producto incluidos en el
documento PRD o DIOWV y como estos fueron retados en el proceso de

validacion PPQ ejecutado previamente en la facilidad de envio.

La intencibn de este paso es comprender si todos los requerimientos
afectados por manufactura fueron apropiadamente evaluados en la validacion y si
las clasificaciones de riesgo seleccionadas son aun vigentes y su tipo de andlisis
estadistico en variable (Datos continuos) o atributo (Presencia o ausencia de una
determinada caracteristica). Adicional analiza si los Métodos de Prueba utilizados
en disefio fueron apropiadamente validados ya que estos van a ser necesitados

durante el proyecto.

Los resultados esperados es identificar cantidad de muestras a testear
durante la validacion, actualizaciones a documentacion de riesgos o validaciones

adicionales a métodos de prueba de disefio.

Para realizar este analisis la siguiente plantilla fue creada:

Cuadro 13 Analisis de Requerimientosde ProductocontraProceso de Validacion PPQ (Fuente: Elaboracién
Propia)

Tome del PRD o el DIOVV la descripcién de la entrada a ser

Descripcion de la entrada
evaluado

Tome del PRD o el DIOVYV todas las necesidades de usuario

relacionadas con el producto a ser transferido Neeasizkd cll uEUEmel

Revise todos los puntos listados en las necesidades de usuario
y determine si el punto es o no es afectado por el proceso de
manufactura. Si la necesidad de usuario es afectada por
manufactura, especifique el proceso y procedimiento que
afecta.

Contacte a expertos de disefio y desarrollo para entender cada
punto.

¢La necesidad del usuario
es afectada por
manufactura?
Si/ No




Escriba si la necesidad del usuario fue probada o no como
parte de la PPQ.

Todas las necesidades del usuario afectadas por el proceso de
fabricacion deben ser probadas.

Si el articulo no fue probado, verifigue la justificacién de que no
haya pruebas.

-Si la justificacion es un elemento controlado por disefio,
verifique el plano que controla la entrada.

- Si el elemento esta verificado al 100% por fabricacion, revise
si el Procedimiento de fabricacion actual tiene la inspeccion
vigente y su correspondiente Validacion de inspeccién o el
informe de evidencia propia. ¢, Las salidas del proceso
especifican si son totalmente verificables o requieren
validacién?

¢La necesidad de usuario
testeada como parte del
PPQ de la facilidad de
envio?
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Esta seccion es para escribir comentarios o dudas
relacionadas con la justificacién de la prueba.

iSi se encuentra un problema, marque el evento con una
bandera roja!

Comentarios

Desde PRD o DIOV, revise el Método de prueba utilizado para
probar la necesidad del usuario.

- Verificar si el TM tiene los criterios especificos para probar el
requisito.

Método de prueba usado:

Revisa si el TM fue validado. jSi el TM no fue validado, marque
el evento con una bandera roja!

¢El TM esta validado?

Si la necesidad del usuario se ve afectada por la fabricacion:

Verifique si el PRD tiene un nivel de riesgo enlaPFMEA y la
DFMEA.

- ¢ El modo de falla esta incluido en PFMEA y DFMEA?

- ¢.El nivel de riesgo es diferente en ambos documentos
PFMEA y DFMEA?

Si se encuentran discrepancias, marque el evento con una
bandera roja.

Nivel de Riesgo:

¢ La clasificacion de riesgo, la confianza y la confiabilidad y el
tamario de la muestra probados se alinean con el
procedimiento actual?

De acuerdo con el Nivel de riesgo de FMEA revisada, revise en
el PPQ el tamafio de muestreo seleccionado y las estadisticas
de prueba realizadas.

Si se encuentran discrepancias, marque el evento con una
bandera roja.

Riesgoy C/R

¢, Cada lote de PQ / PPQ tiene un tamarfio de muestra
estadisticamente valido en cada ejecucion?

iSi se utiliz6 la estrategia de agrupacion, marca con bandera
roja!

Tamafo de Muestra /
Agrupacion (Pooling)

¢ Los elementos de alto riesgo/ gravedad utilizan una fiabilidad
del 99%?

¢Riesgo Alto en

Si se encuentran discrepancias, marque el evento con una fiabilidad?

bandera roja.

¢ Se analiz6 la normalidad de los datos?

Si se encontrd que los datos no eran normales, ¢ se revisarony .
Normalidad

analizaron adecuadamente los datos antes de la
transformacion?
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Atributo / Variable? Escribalos criterios utilizados: datos de
variable o atributo. Variable: Datos continuos, Atributo:
Presente o ausente de criterios especificos.

¢, Se analizaron los datos variables como atributo? En caso Atributo/Variable?
afirmativo, ¢ cual fue la justificacion proporcionada?

-iSi se analiz6 incorrectamente algin elemento, marque el
hallazgo con una bandera roja!

4.2.3.4 Paso 4 — Analisis de Salidas del Proceso segun Documento Master
de Validacion

El paso 4 es disefiado con la finalidad de revisar a profundidad el

Documento Master de Validaciones (MVR). EI MVR contiene todos los

subprocesos y las salidas criticas de cada uno de ellos evaluadas de forma para

entender si cada una de estas salidas es 100% verificada en el proceso de

manufactura o si se tienen requisitos de validacion.

En este paso se revisara como primer punto si todos los requerimientos del
plano (Print) identificados en el paso 2 o los requerimientos de producto (PRD)
afectados por manufactura identificados en el paso 3 fueron apropiadamente
incluidos en el MVR, luego de esto la plantilla creada llevara al evaluador a

entender paso a paso los requerimientos de validacion OQ, PQ, PPQ, IMV o0 TMV.

En cada uno de los casos la plantilla guia a identificar brechas o hallazgos a
revisar durante la visita.

Cuadro 14 Anélisis de Salidasdel Proceso segin Documento Master de Validacién (Fuente: Elaboracién Propia)

,.Coémo revisar? # 1 2 3 4

Listar todos los procesos. La lista se
puede tomar de DHR, Mapa de Procesoy Proceso
MVR.

Compare el MVR con el mapa de proceso
actual.

Verifique que todos los procedimientos y
procedimientos de fabricacion estén Procedimiento
incluidos en el MVR.

- iSi no se incluyé un MP, marque el
hallazgo con una bandera roja!
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,.Como revisar?

Verifique las salidas del proceso
enumeradas en MVR.

La salida del proceso debe ser descrita
adecuadamente y concreta.

Asegurese de que todas las salidas de
proceso descritas por las impresiones o
planos (Paso 2) y los MP (Paso 1) estén
listados en el MVR. Si se perdio algin
proceso de salida, incllyalos en esta lista
y marquelos con una bandera roja.

Salida del
Proceso

¢El proceso a evaluar es un proceso
especial?

-Si el producto tiene procesos de
recocido, reflujo, recubrimiento, limpieza,
mezcla y adhesion, realice una evaluacion
adicional con los requisitos de la FDA
CTQ.

Proceso
Especial

Segun MVR, ¢ se justifico la salida del
proceso como totalmente verificada?
Revise el MP y asegurese de que la
inspeccion esté en su lugar y esté
validada.

¢ Completamente
verificado por
MVR? (Si/No)

Escriba el procedimiento utilizado para
realizar la verificacion de la salida del

Verificacion de

proceso. Puede ser un MP, un método de Procesos

inspeccion o un método de prueba.

Si la salida del proceso se verifica

completamente, escriba el método de

prueba o la validacién del método de

inspeccion. Métodos de

Si lainspeccion se considera evidente, pruebae

escriba el informe evidente. investigacion
- Sifaltan TMV, IMV 0 SER, marque el (Validacion)

hallazgo con una bandera roja. Importante

siel TMV / IMV / SE existe, pero falta en

el MVR, marque el hallazgo.

IMV / TMV enumerados en el MVR fueron

aprovechados de otro producto o sitio de TMV/IMV

fabricacion? Aprovechado?

iSi es asi, marque el hallazgo con una (Si/No)

bandera roja!

Si la salida del proceso no esta 100%

verificada; Verificar si existe un control de

proceso para el articulo. Por ejemplo, un Control de

proceso de muestreo. Procesos

- iSi el control del proceso no existe,

margue el hallazgo con una bandera roja!

Escriba el parametro que esta controlado. Parametros

Por ejemplo: Porcentaje de sélidos

Controlados

Escriba la frecuencia de las pruebas
realizadas como control de proceso. Es
decir, por turno, por lote.

Frecuencia
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,.Como revisar?

#

¢,Donde se documenta el requisito de
control de proceso?

¢, Donde se documenta el control del
proceso?

Documentacion
del Procesosde
Control

Si el proceso no es verificado
completamente, revise si los parametros
del proceso requieren OQ.

Escriba el nUmero OQ vy el informe

¢0Q Requerido?

Siserealizé OQ. Escriba la
caracterizacion del proceso donde se
tomaron los parametros.

-iSi falta la caracterizacién del proceso,
margue el hallazgo con una bandera roja!

Reportesde
Caracterizacion
de Procesos

Si el proceso no esta completamente
verificado, se debe realizar un PQ.
Escriba el nUmero de PQ y el informe.
-iSi falta el proceso PQ, marque el
hallazgo con una bandera roja!

¢PQ Requerido?

Verifique que este punto del proceso de

fabricacién afecte un requisito de PRD y si

se prob6 adecuadamente como parte de

¢PPQ Pruebas
de Producto

la PPO. PR

¢ 00/ PQ/PPQ enumerados en el MVR

se aprovecharon de otro producto o sitio ¢OQ/PQ/PPQ
de fabricacién? fueron

iSi es asi, marque el hallazgo con una
bandera roja!

apalancados?

Revise si los EAM validados como parte
de OQs y PQ listados en el MVR tienen
un 1Q correctamente ejecutado y
referenciado en la tabla de equipos en el
MVR.

IQ —en equipo
usado en OQ/PQ

Verifique si la salida del proceso se ve
afectada por un Re-trabajo y registre los

Proceso con

intentos permitidos reirelbe]es
Retrabajo fue validado como parte de la Jretrabajo
documentacion de validacion actual. validado?

Verifigue si en el MVR si existe la
justificacion parano OQ/ PQ/ PPQ de
TMV / IMV y si son apropiadas y
objetivas.

Justificacion de
OQ/PQ/PPQo
TM/IM

Si algunos de los elementos evaluados
antes tienen problemas, jenumere la fila
como un GAP con una bandera roja!

Comentarios/
GAP
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4.2.3.5 Paso 5 —Validaciones

Durante el paso 5 nos enfocaremos en la revision de equipos con base en
las tablas de equipos listadas en el Documento Master de Validacion. Como
primer paso se debe realizar una comparaciéon de los equipos encontrados en el

paso 1 contra los documentados en el MVR.

La principal razén es entender el uso de los equipos y requisitos esenciales

tales como:
¢ Inspeccién o medicién
e Requisitos de calibraciéon
e Medidas Criticas (Inspecciones de Recibo de dimensiones)
¢ Mantenimiento Preventivo
e Software
e Calificacion de Instalacion

La siguiente plantilla fue disefiada con los requisitos de la normativa para

equipos y guia al evaluador a hacerse las preguntas necesarias para cada uno de

los equipos.
Cuadro 15 Validaciones (Fuente: Elaboracion Propia)
,COmo revisar? # 1 2 3 4 5
Listar todos los procesos. La
lista se puede tomar de DHR, Proceso
Mapa de Procesoy MVR.

Compare el MVR con el
mapa de proceso actual.
Verifique que todos los
procedimientos y
procedimientos de
fabricacion estén incluidos en
el MVR.

- iSino se incluy6é un MP,
marque el hallazgo con una
bandera roja!

Procedimiento




Revise todos los equipos y
herramientas enumeradas en
cada MP (Paso 1) se
incluyen en el MVR.

- iSi no se incluyo el equipo,
marque el hallazgo con una
bandera roja!

Descripciéon de
Equipo
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Las herramientas con
dimensién critica deben tener
una impresioén o plano

Especificacion

publicado. de equipo o
El equipo con utilidades debe planos
tener una especificacion de
equipo.
Listar todos los nimeros de .
EAM del MVR Dl =guipe
¢ Para usar el equipo o aps
herramienta es necesario (,Mpertlj)gt())ade
realizqr_un método de prueba Aplicable?
especifico?
Si TMes aplicable, escriba el
TMV, si falta TMV, jmarque ™V
el hallazgo con una bandera
roja!
¢ Calificacion de instalacion
serealiz6? Sino, ¢se
proporciono justificacion?
¢,Protocolo de 1Q ha IQ/EQOtgﬁ[glo
cambiado con respecto a la P
plantilla actual?
JActualizacion requerida?
, El equipo tiene software
ichcluigo’.? :Software?
¢ El software fue validado?
La evaluacién NPS (No

Software
Producto Software) se Validado?

incluy6é adecuadamente en el
1Q

;Seincluye PMen la
especificacion del equipo?
¢ Hay instrucciones
especiales en el MP para
realizar Mantenimiento
Preventivo?

¢ Mantenimiento
Preventivo PM?

Si se utiliza equipo para

realizar mediciones, ¢,se ;Sesgo de
ejecutd Medicion de sesgo? medicion
Si no, ¢,se proporcion6 requerido?
justificacion?

¢ El equipo tiene un OQ o PQ ¢0Q/PQ

relacionado?

Relacionado?




¢ Los equipos tienen requisitos
de calibracion? Verifique las
especificaciones del equipo, IQP
y Manual, todos los documentos
deben estar alineados.

Si el equipo se utiliza para
realizar mediciones o tiene
parametros validados, es
necesario calibrarlos.

Calibracion
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La Inspeccion Especialo FAI se
utiliza cuando la herramienta
tiene dimensiones criticas que
no se ven afectadas durante el
uso de fabricacion.

éFAl Requerido?

Si algunos de los elementos
evaluados antes tienen
problemas, jenumere la fila
como un GAP con una bandera
rojal

¢GAP?

Incluir comentarios segun sea
necesario

Comentarios

4.2.3.6 Paso 6 —Opcional Analisis de CTQs de Recubrimiento (Coating)

El paso 6 solo debe ser ejecutado si el producto a transferir tiene el proceso

de Recubrimiento (Coating). La plantilla esta basada en los requisitos criticos para

la calidad CTQ (Critical to Quality) segun FDA.




Cuadro 16 Anélisisde CTQs de Recubrimiento (Coating) (Fuente: Elaboracion Propia)
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CTQ Indicadores

Caracteristica

Requerimiento
de Producto
Asociado

Evidencia
de
Pruebas
de Disefio

Caracterizacion
de procesoso
literaturade
justificacion para
la seleccién de
parametros

Evidencia
de Pruebas
de Producto

Controles
de
Proceso

Inspeccidén de
Recibo
(Control de
Componentes)

Lubricidad

Valores aceptables
delas
caracteristicas de la
lubricidad (es decir,
coeficiente de
friccion)

Tiempo de curado

Temperatura de
curado

Curado acelerado
(es decir, UV)

Condiciones
ambientales de
temperatura o
humedad.

Insercion / retirada
(Fuerza de
liberacion para
alambre de Nitinol
recubierto con
PTFE)

Durabilidad y
Adhesién

Limpieza

Pruebas funcionales

Actividades de
aceptacion
entrantes

Compatibilidad
con herramientas

Ciclos de abrasion

Pruebas funcionales
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CTQ Indicadores

Caracteristica

Requerimiento
de Producto
Asociado

Evidencia
de
Pruebas
de Disefio

Caracterizacion
de procesoso
literaturade
justificaciéon para
la seleccion de
parametros

Evidencia
de Pruebas
de Producto

Controles
de
Proceso

Inspeccién de
Recibo
(Control de
Componentes)

auxiliares.

Compatibilidad
con dispositivos
médicos
auxiliares.

Ciclos de abrasion

Pruebas funcionales

Dimensiones

Grosor del
recubrimiento

Grosor de la
longitud

Actividades de
aceptacion
entrantes

Propiedades
mecanicas

Friccion

Maodulos de
compresion

Médulos de tensién

Formulacién

Proceso de
aplicacion

Actividades de
aceptacion
entrantes

Caracterizacion

Pruebas analiticas

Actividades de

quimica aceptacion
entrantes
Rangos de

Estabilidad parametros de

proceso
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Caracterizacion

Requerimiento Evidencia d? Procesoso Evidencia | Controles Inspecglon de
CTQ Indicadores | Caracteristica de Producto = de . I|_te_zratu_r’ade de Pruebas de Recibo
Asociado ruebas | justificacion para | 4o proqucto | Proceso (Corimel ule
de Disefio la seleccion de Componentes)
parametros
Condiciones de
transporte y
almacenamiento.
Prueba de vida util
Citotoxicidad (ejm.,
ISO 10993-5)

Biocompatibilidad

Sensibilizacion
(ejm., ISO 10993-
10)

Irritacion o
reactividad
intracutanea. (ejm.,
ISO 10993-10)

Toxicidad sistémica
(aguda) (ejm., ISO
10993-11)

Hemocompatibilidad
(ejm., 1SO 10993-4)

Compatibilidad
conla
esterilizacién

Seleccién de un
ciclode
esterilizacion
compatible.

Actividades de
aceptacion
entrantes




77

4.2.4 Fase de Visita

La fase de visita debe consistir en un minimo de 5 dias habiles previamente
coordinados con los interesados. Durante esta fase se deben revisar todas las
dudas generadas en la etapa de pre-trabajo relacionadas con los procesos de
validacion, revision del proceso de manufactura en sitio y reuniones generales

relacionados con otros temas varios como:
e Software
e Datos Histdricos (CAPA, NCMR, ICS, MA, Auditorias)
¢ Facilidades y Mantenimiento
e Microbiologia y Esterilizacion
e Sistemas de Calidad y Aseguramiento de Suplidores

Para estos ultimos 5 puntos se incluye en el Anexo 2 un checklist guia para

las preguntas a realizarse durante las reuniones agendadas.

4.2.4.1 Agenda de visita

Para la visita es importante agendar en sistema todas las reuniones con los
involucrados con al menos una semana de anticipacion, esto con la finalidad de

coordinar tiempos y horarios de los visitantes e involucrados.

Los temas en agenda pueden variar dependiendo del tipo o complejidad de

la transferencia, algunos de los temas son:

e \Visitas a los cuartos de produccion, es recomendable coordinar
visitas duplicadas guiadas por personal de calidad y por aparte
personal de manufactura. La intencion es revisar el mismo proceso

bajo diferentes perspectivas de negocio.
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¢ Reuniones especificas de acuerdo con los hallazgos del pre-trabajo

segun sea requerido.
¢ Reuniones de temas especiales del anexo 2.
¢ Reuniones 1 a 1 con los diferentes involucrados.

e Reunion de inicio y reunion de cierre de la visita con los principales

involucrados.

4.2.4.2 Estructura Organizacional (Involucrados Directos)

Como punto préctico de la visita es importante crear un mapa de estructura
organizacional, este es de ayuda para guiarse a través de los involucrados una
vez que los hallazgos sean identificados y se necesite realizar discusiones que

impliguen toma de decisiones.

Las principales figuras por incluir dentro de la estructura estan citadas en el

siguiente cuadro.

Cuadro 17 Estructura O rganizacional (Fuente: Elaboracién Propia)

Departamento VP/Director | Gerente/Nivel 1| Nivel 2 Nivel 3
. ., Nombre
Investigacion y Desarrollo
Nombre
Desarrollo de Procesos PD / Nombre
Testeo y Controles
Ingenieria de Manufactura Nombre Nombre
., Nombre
Produccion
Nombre Nombre
Calidad Nombre
Nombre

4.2.4.3 Registro de hallazgos

Es importante llevar nota de todos los hallazgos o comentarios importantes
que se registren durante la visita. Cada hallazgo debe ir relacionado a una
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categoria, esto con la finalidad de tener mayor facilidad para la siguiente etapa de

reporte.
La siguiente lista de categorias puede utilizarse para la clasificacion:
e Proceso
e Software
e Validaciones
e Sistema de Calidad
e Etiquetado
e Facilidades
e Aspectos Regulatorios
¢ Riesgo
e Recursos

4.2.4.4 Lista de documentos importantes
Durante la etapa de pre-trabajo, asi como durante la visita es importante ir
recabando una lista de documentos importantes, esta lista debe ir por nUmero de

documento y descripcion. Es una guia para facilidad del evaluador al familiarizarse

con el nuevo proceso.

4.2.5 Fase de Reportes

El dltimo paso para concluir con el entregable es realizar el reporte final,

para la entrega final de este reporte es necesario lo siguiente:

Toda la informacién histérica solicitada durante la visita revisada. Si existe

alguna tendencia marcada elaborar un plan para mitigar ese riesgo.
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Cada uno de los hallazgos debi6 ser validado con el involucrado especifico
antes de publicar el reporte final.

Cada hallazgo debe ser categorizado.

El hallazgo debe ser redactado de forma clara y concisa, haciendo las

referencias a documentos y versiones revisadas.

Cada hallazgo debe ir acompafiado de un plan recomendado, este sera
discutido y aprobado durante el Kick-Off del proyecto.

El siguiente cuadro es un ejemplo de como debe lucir el reporte, es simple y
puede ser realizado en formado de presentacién que va a ser utlizado para
proyectar durante futuras reuniones.

Cuadro 18 Estructura de Reporte (Fuente: Elaboracion Propia)

Categoria Hallazgo o preocupacién Plan recomendado
Validacion de Ejemplo: 1. Crear un TMV para
Métodos de Los siguientes Métodos de Prueba T™M el TM-700036.
Prueba TMV utilizados para probar las caracteristicas Responsable:
funcionales de uso no tienen una validacion Calidad QE
asociada. 2. Completar un TMV
« TM-700036 para el TM-700063.
« TM-700063 Responsable:
Calidad OE
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4.3 Herramientay plantillas

4.3.1 Descripciéon general de la herramienta

Esta herramienta compila las plantillas desarrolladas en la seccion anterior,

unidas por un mend de navegacion y una guia de usuario que le indican al

evaluador paso a paso como debe ir siguiendo la metodologia.

Esta compila:

Plantilla de evaluacion de procesos de manufactura
Plantilla de revisién de especificaciones

Plantilla de revision de requerimientos de producto contra calificacion
PPQ

Plantilla de revision de salidas del proceso
Plantilla de revision de validaciones de equipo
Plantilla de revision especial de CTQ de recubrimientos

Formato de Agenda, estructura organizacional y documentos

importantes

Checklist General

Plantilla de seguimiento de preguntas
Plantilla de oportunidades y hallazgos

Ejemplo de plantilla de reporte
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La herramienta esta dirigida por un menu de navegacién que contiene

hipervinculos a todas las plantillas. Cada plantilla esta conectada a un icono Unico

en todas las opciones de la herramienta.

El menu se divide en las 4 grandes fases de estudio, pre-trabajo, visita y

reporte, cada una contiene una serie de cajas con iconos etiquetados de la

plantilla correspondiente.

En este menu el evaluador solo debera dirigirse al icono que le interese y

encontrara la plantilla deseada.

Fazo 1l

Paso 2

Checklist

g Leer Diagrama Guia
=1
k7 - ol
4 r; I'_E'I
b | H=

Paso1 Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso§ Paso £
o FRevision de MP=s Especificaciones PP vs PRD PAWE ‘alidaciones de Equipo CTOs FDA
' —
= e
= ) o
| 2 @. -
o - ——)
- | —

Organizacién Checklist

Agend Diagrama Docurnentos Oportunidades w Sof Facilidad v 8 Esteril N 508 Suplid

genda Organizacional Importantes Consideraciones oftare aoilidades \cro sterlizacion Hplidores
b &
z D, - .- - >
(] WY - [ = \ D/ i

(Y ! cad o N\
LT
T = R b/ —
-
Paszo 1 Paso 2
Datas Histdricos Reporte
% r
—

=1 =
% ﬁ— |
< | n

Figura 13 Menu de navegacion (Fuente: Elaboracion Propia)

Cada plantilla cuenta con un icono de Home (Casa) que indica que el

evaluador puedo volver directamente al menu inicial.
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Figura 14. Opcionde regreso (Home) (Fuente: Elaboracién Propia)

Las plantillas son editables para que el evaluador pueda incluir cuantas filas
sea necesario dependiendo de la extension del producto en su evaluacion.
Adicionalmente dependiendo de la complejidad, algunas plantillas como la agenda
y la estructura organizacional pueden modificarse completamente para ajustarse al
proyecto en evaluacion.

4.3.3 Diagrama Guiade Uso

La herramienta contiene dos tipos de guias para el usuario, la primera es
una guia general de todo el proceso de evaluacion. Esta guia se puede encontrar

en el icono de diagrama guia de la fase de estudio.

Pazo 2
Diagrama Guia

Figura 15. DiagramaGuia Icono (Fuente: Elaboracién Propia)

Esta guia le indica al evaluador como debe abordar el proceso en cada
paso y conecta con la plantilla de ayuda elaborada en cada caso. Las siguientes

figuras muestran la guia desarrollada que engloba las 4 fases del proceso de
evaluacion y sus respectivas instrucciones.
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Para el caso del Checklist, el tépico a agendarse en cada reunion esta

ligado a la seccién de preguntas del checklist con la finalidad de facilitar la

busqueda dentro de la herramienta.

Diagrama Guia Para Evaluacién de Calidad

Esta guia de diagrama de flujo ayudara a completar los pasos requeridos de la
Evaluacidn de calidad. El proceso se dividid en 4 fases: estudio, trabajo previo, visita al
sitio de envio e informe.

La lista de verificacidn incluida en cada seccidn podria cambiar dependiendo del

proyecto, pero la evaluacion debe realizarse antes de descartar preguntas o secciones.

Fase de Estudio

El propdsito de esta fase es preparar a la persona que realizara la Evaluacidn de la
calidad en todos los elementos clave del sistema de gestidn de la calidad que se
requieren en el proceso de introduccidn de un nuevo producto.

Esta preparacidn proporcionara una guia sobre como revisar y comparar documentos y
datos del proceso validado del sitio de envio.

1-Leer

Los documentos SOP de validacion, gestion de riesgos y planes de calidad deben

revisarse antes de iniciar el proceso de evaluacidn de calidad. El objetivo de esta fase

es actualizar el conocimiento en los requisitos que deben evaluarse durante el proceso

Los documentos que deben leerse antes de iniciar el proceso de evaluacidn son:
Documento  Descripcion

91000662 Procesos de Validacidn

90041290 Andlisis de Normalidad

90002584 FMEA

90113249 WI Master de Validacidn

90105852 Calificacidn de Instalacidn

90105853 Calificacién Operacional

90105854 Calificacidn de Proceso

90106381 Calificacian de Rendimiento de Producto
90115006 Calificacion de Inspecciones y métodos de prueba

Estos documentos se extraen directamente del sistema de documentacidn la versidn
liberada a |a fecha del estudio.

2 - Diagrama Guia

La Guia del diagrama de flujo le ayudara a comprender las fases vy |a secuencia
adecuada para realizar la Evaluacion de calidad. La recomendacidn es revisar toda la
guia antes de iniciar el proceso.

Tome sus propias notas durante el proceso, puede grabarlas y hacer un seguimiento
utilizando el siguiente enlace:

Fase de Pre-Trabajo

El objetivo de esta fase es guiar a través de los pasos de las evaluaciones enfatizando
en: la secuencia del proceso, los documentos que deben revisarse y la forma en que
deben revisarse.

Ademas, se incluyen preguntas importantes en cada paso. Si alguna pregunta no se
|ab0rda como parte de la evaluacion, se debe dar una justificacidn.

Figura 16. Guia Fase de Estudio (Fuente: Elaboracion Propia)
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Fase de Pre-Trabajo

El objetivo de esta fase es guiar a través de los pasos de las evaluaciones enfatizando
en: la secuencia del proceso, los documentos que deben revisarse y la forma en que
deben revisarse.

Ademds, se incluyen preguntas importantes en cada paso. Si alguna pregunta no se
|aborda coma parte de la evaluacion, se debe dar una justificacién.

Paso 1 - Anilisis de Procedimientos de Manufactura

La intensidn de este paso es que el evaluador se familiarice con el proceso de
manufactura del producto desde un punto de vista tedrico, la prictica se va a realizar
durante |a fase 3.

El evaluador debe conseguir con sus colegas de |a facilidad de envio los nimeros de
procedimientos de manufactura o copias electrdnicas si estos estdn en un sistema
diferente. Adicional, también debe solicitar el diagrama de flujo general del proceso,
esto con |a finalidad de entender la secuencia de la manufactura.

El principio general es hacer una lectura rapida, evaluando puntos esenciales de
validacién como uso de equipo, salidas del proceso principales, puntos de aceptacidn
de calidad o aceptacidn con uso de un software, parametros criticos, controles y
dependencia humana del proceso.

Guia:

1. Es importante hacer un resumen del proceso en general, este debe ser conciso,
senird de guia hasta que el evaluador este completamente entrenado en el nuevo
proceso.

2. Resuma los equipos, herramientas, software, equipos de mediciones y accesorios
que se utilizan en la operacidn, esta informacidn le senird de insumo para cuando tenga
que desarrollar el MVP (Protocolo Master de Validacidn).

3. ldentifique si el proceso tiene documentos relacionados para manejo de no
conformidades como NCMR o ADL.
4. Liste los formularios adicionales al DHR que se necesitan para realizar las pruebas o
proceso en general de la operacidn.
5. Identifique el tipo de cuarto limpio donde se realiza la operacidn especifica y
controles de limpieza especiales.
6. ldentifique si se necesita un proceso de limpieza de linea.
7. Divida en MP en los pasos que considere necesarios y anote dudas o aspectos
clave a considerar en el proceso de validacidn que necesite doble chequear durante la
visita.

",
La matriz en el siguiente enlace ayuda a completar este paso: =

Paso 2 — Requerimientos de Especificaciones de Producto

Luego de leer y tener una vision general del proceso de manufactura, es hora de

entender cuales son los requisitos del producto segln las especificaciones.

Tome del MVR o solicite a sus colegas las especificaciones del producto, estas

incluyen producto terminado y empacado, ensamble y sub ensambles.

La intensidn es que el evaluador identifigue en que procesos de manufactura se
verifican los requisitos que las especificaciones solicitan y si los pardmetros de

L/ operacidn se identifican claramente en los procesos de manufactura.

Gufa:

1. Identifique todos los requerimientos de la especificacidn (dimensiones criticas,
pardmetros de operacidn, longitudes, didmetros, limites y tolerancias, requisitos
visuales y de funcionamiento).
2_ldentifique si estos son 100% verificados en el proceso de manufactura o si son
parametros validados.

3. Identifique si la caracteristica es considerada evidente por si misma o es un criterig
de medicidn.

La informacidn recopilada en esta matriz serd necesaria para completar el paso 4 de
esta fase.

La matriz en el siguiente enlace ayuda a completar este paso: ( VAL

=

Figura 17 Fase Pre-trabajopaso 1y 2 (Fuente: Elaboracién Propia)

Paso 3 — Analisis de Reguerimientos de Producto contra Proceso de Validacian PPQ

Paso 4 — Analisis de Salidas del Proceso seqin Documento Master de Validacién

El documento de requisitos del producto (PRD) establece los requisitos de disefio y
las necesidades del usuario para el producto. El documento de calificacidn de
rendimiento del producto tiene la intencidn de probar los requisitos del producto
afectados por el proceso de fabricacidn.
Guia:
1. Obtenga el documento PRD / DIOVV (o similar) del producto a transferir.
2. Obtenga el protocolo PPQ y el reporte del sitio de emvio. Si el producto proviene
de disefio, la evaluacidn debe realizarse solo con el documento PRD.
3. Listar todos los requisitos de PRD y compararlo con el protocolo PPQ
4. Revise todas las justificaciones para las pruebas a realizar y las pruebas que no
se van a realizar. El equipo de R&D (Investigacidn y Desarrollo) debe participar para
asegurarse de que todos los requisitos y justificaciones estén en conformidad.
5. Revise todos los métodos de prueba listados en PRD. Aseglrese de que todos
los TMs a realizar durante las pruebas de producto (PRD) estan validados en
conformidad con los documentos vigentes.
6. Revise todos los puntos PRD que se probardn que estén incluidos en el FMEA,
aseglrese de que el tamafio de la muestra del PPQ coincida con los requisitos de
validacidn del proceso actual.
7. Identifique los requisitos del producto con alto riesgo, se comparara en el paso 2
con las validaciones y controles de los resultados del proceso.

Checklist %

La matriz en el siguiente enlace ayuda a completar este paso: e

Este paso podria considerarse uno de los mas criticos durante la evaluacidn, la
importancia recae en identificar aquellas validaciones necesarias para la transferencia,
remediaciones en la facilidad de envio y actividades extra a realizar. El producto de
este paso es una de las entradas principales para el Director del Proyecto que
permite estimar la carga de trabajo, tiempo y recursos a necesitar para la etapa de
validaciones.

Guia:

1. Liste todos los procesos y sus respectivos procedimientos, identifique utilizando el
MVR de la facilidad de envio todas las salidas del proceso (Procesos Outputs). Con
ayuda del paso 2 agregue aquellos que no estén listados en el MVR.

2. ldentifique de acuerdo a la lista de procesos criticos de FDA, si el proceso a

' |evaluar corresponde a uno de estos. Este paso es importante ya que estos son los

procesos mayormente auditados y se deben tomar consideraciones adicionales de
validacion como estandares para evaluarlo.

3. Identifique si la salida del proceso es 100% verificada, si es asi esa medicién o
inspeccidn debe estar validada bajo un TMV o IMV; si la inspeccidn es evidente por si
misma, debe de existir un reporte liberado que lo respalde.

4. Si la salida del proceso NO es 100% verificada:

- Debe tener como minimo un proceso de validacian PQ

- Si existen parametros de operacidn el proceso debe estar caracterizado y contar
con una validacidn de OQ. Importante los pardmetros validados deben ser mas
grandes de los de operacidn nominal.

- Los métodos de prueba usados en la validacidn OQ/PQ deben estar validados.

- 8i existen procesos validados deben tener un control durante el proceso, donde su
frecuencia debe estar claramente definida en el proceso de manufactura y las pruebas
deben ser documentadas.

5. Verifigue si esa salida de proceso tiene un re-trabajo asociado, si es asi, este debe

ser incluido en la validacidn.

La matriz en el siguiente enlace ayuda a completar este paso: Q°

Figura 18 Fase Pre-trabajopaso 3y 4 (Fuente: Elaboracién Propia)
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Paso 5 — Validaciones de equipos

Paso 6 — Opcional- Analisis de CTQs de Recubrimiento (Coating)

Este paso se enfoca en el analisis de los equipos a transferir, |a funcidn es mapear los
requerimientos de validaciones de instalacidn, necesidad de calibraciones especiales o
si Costa Rica tiene la capacidad para darle el mantenimiento y calibracidn requeridos.
Este paso es un insumo al proyecto para mapear actiidades extraordinarias en estos
puntos asi como compra de equipo especial segln se requiera o entrenamientos
extraordinarios.
1. Liste al igual que en el paso anterior todos los procesos y procedimientos.
2. Revise que cada equipo tenga asociado una especificacion de equipo y/o un plano
liberado.

- Si el equipo hace uso de facilidades como aire comprimido OFA, electricidad o agua
debe de tener una especificacion

- Si el equipo es una herramienta o un accesorio debe de tener una plano asociado
que indique las dimensiones criticas de la herramienta. Estas dimensiones deben ir
alineadas a el requerimiento de la salida del proceso. Por ejemplo si es un mandril, este
debe coincidir con las dimensiones que el producto requiriere.
3. Si el equipo se utiliza para hacer una inspeccidn o medicién este debe tener un
meétodo de prueba validado IMV/TMV.
4. Si el equipo hace uso de facilidades, tiene parametros de operacidn, contiene
software. se utiliza para pruebas funcionales, tiene requisitos de calibracidn, este
equipo debe ser validado mediante 1Q.
5. Sila herramienta tiene dimensiones criticas, su uso no tiene desgaste y no requiere
de facilidades para ser utilizada, esta debe controlarse via FAl. Inspeccidn especial de
recibo o RIP.
6. Si el equipo tiene software, este debe ser validado o tener un NPS asociado.
7. ldentifique si por especificacidn el equipo tiene un mantenimiento preventivo asociado
a sus funcionalidades que afectan directamente las salidas criticas del proceso.
§. Si el equipo tiene pardmetros criticos y es usado para hacer mediciones debe ser
calibrado.
9. Verifique si el equipo tiene alglin mantenimiento especial dado por un contratista, es
importante verificar si en Costa Rica se cuenta con esos senvicios.
10. Verifique si el equipo requiere un Sesgo de medicidn, si es asi, verifique si en Costa
Rica existe un equipo similar para realizarlo, de lo contrario este debe hacerse
utilizando el de la facilidad de envio y esta tarea debe ser considerada dentro del plan
del proyecto.
La matriz en el siguiente enlace ayuda a completar este paso:

Este paso es opcional ya que solamente se debe realizar si es producto a transferir
tiene el proceso de recubrimiento (Coating). La intensidn es evaluar de forma muy
critica los requerimientos de la FDA con respecto a este proceso especial. cualguier
anomalia encontrada de convierte en un hallazgo de alto riesgo que debe tratarse de
inmediato.

Los puntos a evaluar son:

Lubricidad

Durabilidad y Adhesian

Compatibilidad con herramientas auxiliares
Dimensiones

Propiedades mecanicas

Caracterizacidn Quimica

Estabilidad

Biocompatibilidad

Compatibilidad con los procesos de esterilizacion

La matriz en el siguiente enlace ayuda a completar este paso:

Figura 19. Fase Pre-trabajo paso 5y 6 (Fuente: Elaboracion Propia)

Visita a la facilidad de envio

La visita a la facilidad de envio se debe coordinar con anticipacion y es realizada con la
finalidad de conocer el proceso y entender si hay brechas que requieran trabajo
adicional durante el proyecto, esto permite minimizar los riesgos durante |a ejecucidn
del proyecto.

Organizacidn

La visita debe organizarse con tiempo de anticipacion y algunas de las cosas
principales que se deben de planificar son la agenda de |a visita, esto permite a los
visitantes asi como a las contrapartes entender el alcance de |a evaluacidn y resernvar el
tiempo de reunidn, recorridos y materiales.

Para la visita se facilitan las 4 plantillas siguientes:

1. Agenda: Es un formato que da visibilidad de la agenda de la visita y permite ser agil
con el uso del tiempo. P ".]-I

2. Diagrama de Estructura Organizacional: Este ayuda a entender las jerarquias dentro
de la erganizacidn y permite pedir ayudas de una manera mas eficaz.

=
3. Lista de Documentos Importantes: Conforme se van teniendo reuniones y recorridos,
se debe ir creando una lista de documentos importantes que le permitiran al evaluador
tener la informacidn a la mano. =

4. Oportunidades y Consideraciones: Esta es 1a uswa de hallazgos, oportunidades de
mejora, dudas por evaluar durante el proceso y preocupaciones. Adicional a esto se
tiene el formato de minutas para las reuniones agendadas.

;)

L

Checklist

El checklist adjunto es una ayuda de preguntas que se deben de considerar en las
reuniones agendadas. Es importante que el evaluador entable conversaciones y
discuta al menos los siguientes temas:

Disefio *
Sistemas de Calidad *

Empaque y Etiquetado ‘*
Datos Histdricos *

Validaciones (ME/QE) Y
Emrenamlenlu*
Software *

Facilidades / Mantenimiento *
Microbiologia y Esterilizacidn *Cahbracmnes *

Aseguramiento de Suplidores ‘*

Reporte
Luego de la visita se debe realizar un reporte que resuma los hallazgos ya verificados
con la contraparte. Este reporte se realiza en formato de PowerPoint para ser revisado y
discutido dentro de la agenda del KickQff del proyecto.

El reporte debe ser concise y ser revisado por los principales interesados antes del
KickOff.

Figura 20 Fase Visita(Fuente: Elaboracién Propia)




Reporte

Luego de la visita se debe realizar un reporte que resuma los hallazgos ya verificados
con la contraparte. Este reporte se realiza en formato de PowerPoint para ser revisado y
discutido dentro de la agenda del KickOff del proyecto.

El reporte debe ser conciso y ser revisado por los principales interesados antes del
KickOff.
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Datos Histdricos

Durante la visita, en las diferentes reuniones se deben solicitar datos histéricos. Estos
datos ayudan a entender el comportamiento de la linea actual y a cuales riesgos se
enfrenta el proyecto a la hora de ponerlo en marcha; ademas, permite levantar lecciones
aprendidas que permitirdn minimizar riesgos de caer en los mismos problemas.
Los datos que deben solicitarse y analizarse son:

- Reportes de no-conformidades NCMR

- Quejas

- Investigaciones CAPA

- Hallazgos de auditorias intermas

- Productividad (Yield)

Estos datos se pueden analizar utilizando métodos como Diagramas de Pareto,
Diagramas de Tendencias o Gréficos de barras que ayuden a entender la informacian
conjunta y sirvan para tomar decisiones.

|Reporte Final

El dltimo paso para concluir con el entregable es realizar el reporte final, para la
entrega final de este reporte es necesario lo siguiente:

-Toda la informacidn histdrica solicitada durante la visita revisada. Si existe alguna
tendencia marcada elaborar un plan para mitigar ese riesgo.

-Cada uno de los hallazgos debid ser validado con el involucrado especifico antes de
publicar el reporte final.

-Cada hallazgo debe ser categorizado.

- El hallazgo debe ser redactado de forma clara y concisa, haciendo las referencias a
documentos y versiones revisadas.

- Cada hallazgo debe ir acompaiiado de un plan recomendado. este sera discutido y
aprobado durante el Kick-Off del proyecto.

Figura 21 Fase Reporte (Fuente: Elaboracién Propia)

El segundo tipo de guia se encuentra en cada una de las plantillas, debido a

la naturaleza de la plantilla que es utilizada para realizar un proceso evaluativo,

cada columna tiene una explicacion de cédmo se debe evaluar cada punto y que

condiciones deben de darse para marcar un potencial hallazgo y observacion.

Revise todos los Esta seccion es
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Figura 22. Guiade revision por plantilla(Fuente: Elaboracion Propia)
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4.4 Plan de implementacion

El plan de implementacion de la metodologia para la evaluacion de calidad
en proyectos de transferencias de productos nuevos esta constituido por 2 etapas;
la etapa de capacitacion y evaluacion, y la etapa de implementaciéon del método en
la evaluacion de calidad de los proyectos nuevos, es decir la aplicacion de la

herramienta expuesta en este documento.
Los objetivos de este plan son:

Capacitar a los potenciales evaluadores en el uso de la herramienta con la
finalidad de lograr el entendimiento de la secuencia y metodologia de pensamiento

de la evaluacién de forma que el proceso de evaluacion sea agil y preciso.

Desarrollar ejemplos de evaluacion con la finalidad de ejercitar el uso de las

plantillas y asegurar los conocimientos aprendidos.

4.4.1 Plan de Capacitacion y Evaluacion

4.4.1.1 Contenido tematico de la capacitacion

El contenido temético de la evaluacion est4 dado por la herramienta y las

plantillas desarrolladas, dividiéndolo en 4 partes:

Descripcion General: Que consiste en una evaluacion de calidad, cuando se

aplica, para qué se aplica y cuales son los resultados esperados del proceso.

Repaso de Conceptos Basicos: Se busca repasar conceptos béasicos de
procesos de validacion y hacer preguntas para poder determinar el nivel de

conocimiento de la audiencia.

Explicacion del menu de navegacion: Se busca explicar cémo funciona la
herramienta y como el evaluador puede encontrar los diferentes recursos dentro

de ella.
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Explicacion de Guia de Usuario y plantillas: La guia de usuario por su
extension y la complejidad del método de pensamiento, se plantea realizarse en
dos momentos diferentes en el tiempo. Durante la explicacion el capacitador debe
exponer ejemplos y hacer ejercicios practicos para que el evaluador visualice una

simulacion del uso.

4.4.1.2 Medios y recursos didacticos

Los medios para la capacitacion incluyen:

e Documentos electrénicos reales usados como ejemplo

Computadoras portatiles para el capacitador y los evaluadores

Internet

Sala de reuniones equipada con equipo de proyeccion y pizarra

Utileria de oficina como libretas, marcadores y lapiceros

Dado que el proyecto es aplicable Unicamente a la companiia y las personas
a utlizar la herramienta son recurso interno, asi como los capacitadores, la

empresa cuenta con todos los recursos necesarios para llevarlos a cabo.

4.4.1.3 Seleccion de participantes
Los participantes a este entrenamiento son Ingenieros de Calidad, Técnicos
de Calidad y personal seleccionado de Ingenieria de Manufactura que trabajen

directamente en proyectos de introduccion de nuevos productos y transferencias.

Los entrenamientos estarian siendo impartidos en primera instancia al
personal que este asignado al proyecto mas proximo y se estara realizado

conforme nuevos proyectos entren en el mapa de transferencias.

4.4.1.4 Seleccion de capacitadores

Los capacitadores seran personas con experiencia en procesos de

transferencia del Departamento de Calidad. Estas personas seran previamente
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entrenadas, por Ingenieria de Calidad de NPI (Equipo de Introduccion de Nuevos
Productos) y seran los encargados de impartir las capacitaciones a los nuevos
grupos de proyectos, asi como de mantener la herramienta vigente en el

transcurso del tiempo.

4.4.1.5 Método de capacitacion

La capacitacion se hara en grupos de maximo 3 personas con talleres de 2
dias, con dedicacion total; dirigidos por un experto que les brinde la oportunidad

de interactuar y realizar preguntas.

Este espacio estara dividido en 2 partes; la académica donde se expone el
método en su totalidad, las fases y el objetivo que se persigue tanto para la
empresa como para cada proyecto, y la segunda la practica que se da realizando
ejemplos de aplicacion con casos de la compafiia utilizando las plantillas de la

herramienta.

4.4.1.6 Sistema de evaluacion

La evaluacion se hard al finalizar el taller donde se realizard una
retroalimentacion grupal, e individual y se dard un minimo aprobatorio del taller,
dependiendo los resultados se haran los refuerzos necesarios y se retomaran los

temas donde existan vacios.

4.4.2 Implementacion

El método se implementara en los proyectos nuevos o aquellos que estén
iniciando su etapa de planeacion, para los proyectos en ejecucién no va a ser
implementado ya que la metodologia es para aplicarse en la etapa de planeacion

del proyecto.
La implementacion se plantea de la siguiente forma:

Corto Plazo: Primer entrenamiento que incluye a personal de gerencia de

calidad y proyectos con la finalidad de dar a conocer la herramienta a los
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interesados mas cercanos e integrarla a la metodologia actual de proyectos de

transferencia.

Mediano Plazo: Este consiste en el segundo entrenamiento a los dos
proximos grupos de personas en los proyectos que inician en enero del 2019. Se
estarian realizando a el ingeniero de calidad y el ingeniero de proyectos

responsable del area.

Largo Plazo: Con la finalidad de mantener la implementacion, la
herramienta sera cargada en el Sistema de Gestion de Aprendizaje (LMS) en las
audiencias de calidad y transferencias. El duefio del documento serd la Gerencia
de Calidad de transferencias quien ciclicamente revisara la vigencia del
documento y debe asegurar las actualizaciones correspondientes. Adicionalmente,
conforme nuevos grupos se integren a nuevos proyectos, los entrenamientos
presenciales seran citados, esto se realizard como parte de la planeacion del

proyecto general.

4.4.2.1 Responsables
El responsable directo de la implementacion de la herramienta es el
Departamento de Calidad de nuevos productos, quienes por metodologia de

proyectos son los responsables de dirigir el proceso de evaluacion de calidad.

4.4.2.2 Duracion y cronograma

La implementacion de las capacitaciones se espera que sea de 4 dias como
muestra el cronograma en la figura siguiente; el cual conlleva la aplicacion del

taller y un dia de evaluacion o feedback luego de haber impartido el taller.

Con respecto a la duracion del proceso de evaluacién o ejecucion de la
herramienta se plantea una duracion total de 22 dias que contienen la etapa de
pre-trabajo, estudio y visita, seguido de 7 dias para la elaboracion del reporte y los

3 dias del kick-off del proyecto.
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La implementacién de la primera etapa estd programada para enero del
2019 con la implementacion en los proyectos de transferencia de PFO y TVI. Es
importante recalcar que el cronograma propuesto corresponde a un proyecto

promedio y los tiempos pueden variar dependiendo de la extension del proyecto.

Figura 23 Cronogramade Implementacion (Fuente: Elaboraciéon Propia)
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5. CONCLUSIONES

Como objetivo general de disefiar una metodologia de gestion de calidad en
los proyectos de transferencias de productos nuevos; se logré disefar una
herramienta que plasma la metodologia de evaluacion de calidad para procesos
de transferencia de forma sistematica y con una secuencia logica que permite
identificar puntos de remediacion y tareas de mitigacion de riesgos a realizar
durante del proyecto de forma estandar de acuerdo con los requerimientos de FDA
CFR Titulo 21 Food & Drugs / ISO 13485.

El diagnostico situacional evalué las practicas actuales de evaluacion y
gestion de calidad en proyectos enfocados en los procesos de evaluacion inicial,
identificando como fortalezas que existe presupuesto y planificacion para realizar

el proceso de evaluacion.

De acuerdo con los resultados obtenidos en el diagnostico se consider6 el
principal punto de mejora es estandarizar mediante una metodologia el proceso de

evaluacion de validaciones realizadas en la facilidad de envio.

El principal problema encontrado durante el diagndstico se encuentra en la
falta de estandarizacion de los evaluadores y las diferencias en los niveles de
experiencia de estos, lo que conlleva a que el resultado de las evaluaciones no
abarque la profundidad requerida sin identificar la mayor cantidad de riesgos

posible.

Se desarrollaron fases y procesos en determinados pasos de la
metodologia de Gestion de la Calidad de proyectos para la evaluacion inicial en
proyectos de transferencia; las fases desarrolladas son de estudio, pre-trabajo,
visita y reporte, cada una de esas etapas contiene pasos de investigacion y

evaluaciéon alineados con los requerimientos de calidad de FDA e ISO.

Como parte de la aplicacion de la metodologia, se disefidé una herramienta
en Microsoft Excel que permite administrar de forma sistematica el proceso de

evaluacion de calidad de un proyecto de transferencia; indicando en forma de
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plantillas con flujo de evaluacion todos los requerimientos del sistema de calidad
necesarios para encontrar riesgos potenciales que puedan afectar la calidad del

proyecto.

La herramienta es un compilado de las plantillas disefiadas para realizar la
evaluacion, cada plantilla tiene su propia guia de usuario de como esta debe ser
llenada, esto con la finalidad de hacer méas facil el proceso de revision de
documentacion guiando al usuario paso a paso a través del proceso de
pensamiento para encontrar algun tiempo de brecha entre lo realizado y los

requerimientos de las normativas.

Procesos como Software, Facilidades, Sistema de Calidad y Suplidores,
Microbiologia y Esterilizacion no fueron tomados como puntos a desarrollar como
parte de la metodologia, estos seguirdn siendo evaluados mediante el checklist de
transferencias y seran parte de la agenda durante la fase de visita. Estos procesos
son variables dependiendo de la naturaleza del producto y se deben analizar

partiendo de las preguntas clave mencionadas en el checklist.

El hecho de que la creacion de plantillas para evaluar las salidas de los
procesos y los requerimientos de manufactura estén 100% verificados o validados,
ayuda a mapear la carga de trabajo en validacion que se debe realizar durante la
validacién, asi como identificar procesos que necesiten alguna accion de

remediacion adicional que debe incluirse como plan de proyecto.

Por ultimo, se defini6 un plan de implementacion de la metodologia de
gestion de la calidad para lograr su puesta en marcha en la organizaciéon. La
implementacion trata sobre un proceso de capacitacion a los potenciales
evaluadores, esta basada en el uso de las plantillas y explicacion del proceso de

pensamiento para completar cada una de estas.
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6. RECOMENDACIONES

Para lograr ver resultados positivos sostenibles, se requiere de un
compromiso de las areas de proyectos y gerencia de calidad de nuevos productos
principalmente para validar, respaldar, actualizar la herramienta. Por lo que se
recomienda promover la concientizacion entre los diferentes involucrados de la
importancia de este y los beneficios que traera para los futuros proyectos, asi

como para el conocimiento de la poblacion.

Es recomendable que los evaluadores tengan un conocimiento medio
(minimo 3 afios de experiencia en industria médica y experiencia previa en
procesos de validacion OQ, PQ y PPQ) en temas de validacion y experiencia en
ejecuciones minimas de OQ y PQ; esto con la finalidad de obtener un nivel alto en
investigacion, profundidad y que el proceso de pensamiento sea mas fluido. La
etapa de estudio es considerada una etapa de repaso, es recomendable que el
evaluar busque expertos en validaciones para aclarar dudas en caso de ser

necesario.

El director del proyecto debe incluir las nuevas fases del proceso de
evaluacion de calidad como actividades dentro del entregable, considerando que
el tiempo de ejecucion de la fase de pre-trabajo varia dependiendo de la
complejidad y cantidad de procesos, pruebas y equipo del producto a transferir. El
evaluador debe revisar el documento Master de Validacion y el Mapa de Proceso
antes de estimar la duracion de esta etapa y darle a conocer al director del

proyecto las fechas estimadas.

El evaluador debe tratar la informacion recolectada en las plantillas como de
uso confidencial, cualquier hallazgo que sea considerado exclusivamente para la
facilidad de envio debe ser escalado a la Gerencia de Calidad y comunicado para

ser remediado como un plan paralelo al proyecto.

Es recomendable que se incluya dentro de las plantillas de seguimiento de

proyectos en la seccion de calidad, el seguimiento de las acciones planteadas
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durante el reporte e incluir estas actividades como fechas de cumplimiento dentro
del Gantt general del proyecto.

La herramienta disefiada debe trabajarse en conjunto con el personal
involucrado en los proyectos de transferencia, asegurandose que conozcan el
objetivo de este y que la adopcion de estas nuevas practicas ayudara
considerablemente al cumplimiento de metas y facilitar el trabajo de planeacion.
Con esto se promueve el pensamiento de mejoramiento continuo, ademas de

minimizar aspectos de resistencia al cambio.
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8. ANEXOS
Anexo 1: ACTA DEL PFG

ACTA DEL PRO 0

Fecha Nombre de Proyecto

01Jul2018 Propuesta de Metodologia para la Gestion de Calidad en Proyectos de
Transferencia de Productos Nuevos

Areas de conocimiento/procesos: Area de aplicacion (Sector/ Actividad):

Grupos de Procesos: Iniciacion, Sector: Privado (Industria Médica)

planificacion Actividad:

Areas de Conocimiento: Integracion, e Proyectos de Transferencia Internacionales de Productos Nuevos

alcance, plazo, costo, calidad, riesgos, e Proyectos de Creacion de NuevaGeneracion de Productos

comunicaciones, recursos humanos, e Proyectos de Ampliacién de Capacidad o Duplicacion de Linea.

adquisiciones e interesados.

Fecha de inicio del proyecto Fecha tentativa definalizacion del proyecto

13Sep 2018 12 Dic 2018

Objetivos delproyecto (general y especificos)

Objetivo general:

Disefiar una metodologia de gestion de calidad en los proyectos de transferencias de productos nuevos; con la finalidad de
sistematizar el proceso de iniciacion y planificacion que permitan identificar puntos de remediaciony tareas a realizar durante
del proyecto de forma estandar de acuerdo con los requerimientos de FDA CFR Tiulo 21 Food & Drugs/1SO 13485.

Objetivos especfficos:
e Realizar un diagnostico situacional de las actuales practicas de evaluacién y gestién de calidad en proyectos para
identificar las fortalezas y las areas de mejora en la gestion de proyectos.
e Desarrollar las fasesy procesos de la metodologia de Gestion de la calidad de proyectos para la evaluacién de
proyectos de transferencia de acuerdo con los requerimientos de la regulacién FDA CFR Tfulo 21 Food & Drugs/

[SO 13485.

o Disefiar las herramientas que permitan administrar de forma sistematica el proceso de gestion de calidad de un
proyecto de transferencia.

e Definir un plan de implementacién de la metodologia de gestion de la calidad para lograr su puesta en marcha enla
organizacion.

Justificacion o proposito del proyecto (Aporte y resultadosesperados)

Costa Rica se ha convertido en un centro de atraccion para la instalacion de empresa de manufactura de dispositivos médicos.
Enlos procesos de inicio de este tipo de industria se aplican proyectos llamados ransferencias internacionales que consisten
en duplicar la manufactura de un producto existente en ofro pais, desarrollar una nueva generacion de un producto ya
existente y transferir la linea de produccion al pais o desarrollar y trasladar un producto completamente nuevo. Durante la
etapa de inicio antes de la aprobacion del acta constitutiva del proyecto, se debe realizar una evaluacion de calidad basada en
los requerimientos regulatoriosde FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs e ISO 13485; el producto de proceso de evaluacion es
considerado una entrada para definir la viabilidad del proyecto, identificar riesgos y tareas adicionales de remediacion que
deben ser integradas como parte del plan general del proyecto.

Actualmente se realizan cerca de 5 los proyectos de transferencias por afio de una duracion estmada de 10 meses cada uno
con recursos independientes. El proceso de evaluacion de calidad ha dependido de la experticia del recurso de calidad que lo
realice y su conocimiento en proyectos y las regulaciones aplicables. Basado en los datos de los dlimos dos afios el
inadecuado proceso de evaluacion le ha costado a la compafiia una observacion mayor de auditoria externa de FDA 'y
refrasos en la ejecucion de dos proyectos en un promedio de dos meses por acciones de remediacion no planeadas.

Losresultados esperados con el desarrollo de una metodologia de gestién de calidad del proyecto son los siguientes:
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1. Estandarizacion del proceso de evaluacion de calidad inicial permitiendo realizar un andlisis integral evitando dejar
de lado puntos crfticos de la regulacion.

2. Tener unaherramienta que permita la ejecucion eficaz y eficiente del proceso de evaluacion evitando la dependenda
del conocimiento del evaluador.

3. Contar con un proceso guiado y documentado para la ejecucion de la evaluacion brinda a los stakeholders del
proyecto un alto nivel de confianza en el producto entregado del proceso.

4. |dentficar acciones de remediacion e integrarlas al plan del proyecto de modo que se minimicen los riesgos
asociados al proyecto.

5. La metodologia de gestion de calidad permitra estructurar y estandarizar el proceso de evaluacion, asi como el
proceso de controly seguimiento de las acciones de remediacion que sean identificadas.

Descripcion del producto o servicio quegenerard el proyecto— Entregables finalesdel proyecto

Como entregable del proyecto final de graduacion es la Propuesta de Metodologia para la Gestion de Calidad en Proyectos de
Transferencia de Productos Nuevos que consistiria en:

e Mediante la fase de diagnostico de obtiene un listado de fortalezas y puntos de mejora del proceso actual de gestidn
y evaluacién de calidad.
e Desarrollo de la metodologia consiste en:
0 Fase 1 - Proceso de alineacion de conocimiento en regulacion del personal de calidad a ejecutar la
evaluacion y gestion de calidad.
0 Fase 2 - Plantilas y Metodologia para evaluacion de documentacion existente previo a visita al pais de
procedencia del producto.
0 Pase 3 - Plantllas y Metodologia para evaluacion del proceso a transferir durante la visita al pais de
procedencia del producto.
0 Fase 4 - Metodologia de evaluacion y recopilacion de brechas entre en proceso actual y requerimientos
regulatorios, identificacion de riesgosy acciones de remediacion.
e Unavezcreadalametodologia y plantillas se integraran en una herramienta sistematizada que permita su aplicacion
y uso de forma eficiente y eficaz.
e Por (limo, se presenta el plan de implementacion para la puesta en marcha de la nueva metodologia.

Supuestos

1. Secuenta conacceso atoda la informacion para la realizacién del proyecto.

2. Se tiene el soporte de la Gerencia de Calidad del departamento de Nuevos Productos para la realizacion del
proyecto.

3. Setiene la aprobacion del Director de Calidad de Costa Rica para el desarrollo y aplicacion de la herramienta en un
proyecto de transferencia real.

4. Se cuenta con presupuesto de ser necesario para el desarrollo de la herramienta.

5. Durante el proceso de realizacion del proyecto se estaran lievando a cabo proceso de iniciacion y planificacion de
transferencias donde se puede probar la metodologia a desarrollar.

6. El iempo previsto de Julio 2018 a Febrero 2018 es suficiente para desarrollar el documento del Proyecto Final de
Graduacion (PFG).

7. Losriesgos de elaborar este proyecto son inferiores a los beneficios que tendra su ejecucidn posterior ejecucion.

Restricciones

1. Elalcance del proyecto abarcarala estructuracion de una metodologia para la gestion y evaluacidnen las fases de
inicio y planificacion del proyecto, este con un enfoque en calidad. La metodologia no tendra alcance para otras
areas de impacto como lo son manufactura, finanzas o cadena de suministro.

2. Se cuenta sélo con ocho meses para desarrollar el plan de proyecto, por lo que cualquier desviacion afectar el
cronograma.

3. Lametodologia propuesta debe contar con los contenidos (los procesosy las areas de conocimiento) que respondan
a larealidad de la empresay cumplan con las regulaciones FDA CFR Titulo 21 Food & Drugs e SO 13485.

|dentificacion riesgos

1. Sila organizacion actual de la Gerencia de Calidad cambia y nuevo personal queda a cargo del departamento, la
nueva organizacion puede que no apoyela realizacion del proyecto.
2. Siel documento resulta muy complejo y extenso, podria afectar la implementacion, afectando el cumplimiento de los
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objetivos.

3. Sila metodologia no lograla aprobacion del director de calidad y el gerente de proyectos, podria verse afectado el

respaldo y patrocinio del proyecto.

4. Si el costo de la implementacion de la propuesta resulia excesivo para la gerencia, se puede afectar su

implementacion.

Presupuesto

Para la elaboracién del proyecto, la compafiia no incurrira en gastos o recursos extra para la elaboracién del proyecto, el
proyecto sera realizado en horario de estudiante en horas extra laborales no remuneradas y se cuenta con todas las
facilidades de oficinas, internet, licencias de software requeridas para la elaboracion.

El siguiente cuadro resume el presupuesto previsto por costos relacionados al director del proyecto.

Rubro Costo Variable Total

Honorarios profesionales 32 Semanas (10 Horas por $15/hora $ 4800

Semana)

Impresionesy reproducciones del documento (4 copias 180clu $720

completas)

Costo capacitaciones necesarias para el plan de - $700

proyecto

Transportes - $300

Imprevistos - $400
Total US$6,920

Principales hitos y fechas

Nombre hito Fechainicio Fechafinal

Charter Aprobadoy Firmado 25Jun 18 05Ago 18

Diagndstico situacional completo 06 Sep 18 100ct 18

Documento de la metodologia 100ct 18 14 Nov 18

Herramienta desarrollada completa 14 Nov 18 28 Nov 18

Plan de implementacion desarrollado 28 Nov 18 06 Dic 18
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Informacién histéricarelevante

Abbott es una empresa dedicada a la fabricacion de desarrollo de productos relacionados con nutricién, cuidado de la
diabetes y dispositivos médicos vasculares, neuro modulacion, fallo cardiaco y cardiovascular tanto de diagnéstico como
para tratamiento. La facilidad ubicada en Costa Rica es principalmente dedicada a procesos de manufactura en alto
volumen. Los procesos de introduccion de nuevas lineas de produccion a la facilidad son llamados proyectos de
transferencias de productos, esta introduccion de nuevas tecnologias a una planta de manufactura, conlleva a la
creacion, gestion y control de un proyecto transferencia, donde se toma de otro centro tecnologico el producto y se
trasladan las operaciones; este tipo de proyectos conllevan etapas de planificacion, seguimiento y control, gestion de

calidad, control de cambios, ejecucion muy de la mano con los procesos de gestion mencionados en el PMBOK.

Actualmente la empresa Abbott tiene una estructura matricial fuerte, donde la gerencia de proyecto reporta directamente
al director de la compaiiia y los recursos de calidad no caen bajo la estructura del Gerente del Proyecto, pero si son
recursos considerados dedicados el proyecto.

El departamento de proyectos de transferencias esta activo todo el afio con personal dedicado a proyectos, existen
metodologias de control, planeacion y ejecucion del proyecto ya previamente establecidas, bases de datos de lecciones
aprendidas y un proceso de control de cambios y comunicaciones del proyecto. A nivel de calidad las acciones a
desarrollar durante la ejecucion del proyecto se ligan al cumplimiento de las regulaciones pertinentes, sin embargo, se
detectd una carencia de una metodologia de proyecto que facilite y estandarice la funcién de calidad dentro del proyecto.

Identificacion de gruposde interés (involucrados)

Involucrados Directos:

o Director del Proyecto
Gerente de Calidad de Productos Nuevos
Director de Calidad
Staff de Calidad de Productos Nuevos
Gerentes de Proyectos
Gerencia de Sistemas de Calidad
Departamento de Microbiologia
Departamento de IT
Departamento de Calidad de Suplidores
Departamento de Biocompatibilidad
Departamento de Asuntos Regulatorios
Departamento de Investigacion y Desarrollo, Calidad y Operaciones de las facilidades de los paises de
procedencia del producto.

Involucrados Indirectos:
e Personaladministrativo de UCI

e Gerenciasde Manufactura

e RecursosHumanos

o  Gerencias de Ops-Quality de productos de manufactura

e Ingenieria de Manufactura
Director de proyecto: Firma:
Karla Rodriguez Madrigal

7[6: )G/"FCDL fquer Hod r@of ,

Autorizacionde: Firma: Aprobado por plataforma
Yorlenny Hidalgo M




Anexo 2: EDT

1154
Charter

Firmado

124
Aprobacidn
del Proyecto

.2 Documents  de

1.2 3.5 Documentad
chusion

Figura 24 EDT (Fuente: Elaboracién Propia)

T
1.3 Lectores

1 .2
Informe de
Lectura

calificacion
del Tribunal
Examinado

104



Anexo 3: CRONOGRAMA

105

D Task Task Name Duration Start Finish
9 |Mode atr1, 2(atr 2, 20 atr 3, 24 Qtr 4, 24 Qtr 1, 2¢Qtr 2, 2¢
1 + Proyecto Final de Graduacion 176 days  Mon 6/25/18 Sun 2/24/19 ——
2 v Seminario de Graduacion 26 days Mon 6/25/18 Sun 7/29/18
3 | «-{‘ Avance 1 6 days Mon 6/25/18 Sun 7/1/18
4 | % Charter del PFG 4 days Mon 6/25/18 Thu 6/28/18 H
5 v B EDT del PFG 2 days Fri6/29/18  Mon 7/2/18 ;
6 v Avance 2 6 days Mon 7/2/18 Sun 7/8/18
7 v B Correcciones Avance 1 3 days Mon 7/2/18  Wed 7/4/18
3 | B Introduccion 4 days Thu7/5/18  Tue 7/10/18
9 v 2 Cronograma 2 days Wed 7/11/18 Thu 7/12/18
10 | Avance 3 6 days Sun7/8/18 Sun 7/15/18
1 v B Correcciones Avance 2 3 days Mon 7/9/18  Wed 7/11/18 h
12 v 2 Marco Te6rico 5 days Thu7/12/18 Wed 7/18/18
13 | Avance 4 6 days Sun 7/15/18 Sun 7/22/18
14 | % Correcciones Avance 3 3 days Mon 7/16/18 Wed 7/18/18
15 | % Marco Metodologico 5 days Thu 7/18/18 Wed 7/25/18
156 | @ Avance 5 6 days Sun 7/22/18 Sun 7/29/18
17 | B Correcciones Avance 4 3 days Mon 7/23/18 Wed 7/25/18
18 v B Resumen Ejecutivo 1 day Thu 7/26/18 Thu 7/26/18 f
19 | B Bibliografia 1day Fri7/27/18  Fri7/27/18 K
20 [ B Charter Firmado 5 days Mon 7/30/18 Fri 8/3/18
21 | Aprobacién del Seminario de Graduacion 3 days Mon 8/6/18 Wed 8/8/18
2 | B Charter Aprobado y Firmado 0 days Mon 6/25/18 Mon 6/25/18 ¢ 6/25
23 ;f‘ Desarrollo de Propuesta (Tutoria) 65 days Mon 9/10/18 Fri 12/7/18 L
24 =.:;> Tutor 3 days Mon 9/10/18 Wed 9/12/18 L
25 -, Asignacion del tutor 1day Mon 9/10/18 Mon 9/10/18 I
26 = Inicio de Comunicaciones 1day Tue 9/11/18 Tue 9/11/18 b
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ID Task Task Name Duration Start Finish
Mode atr 1, 20atr 2, 2d atr 3, 2 e 4, 2d atr 1, 2¢arr 2, 24
27 % Establecer cronograma y metodologiade 1 day Wed 9/12/18 Wed 9/12/18 [
Comunicaciones
28 - Desarrallo 63days  Thu9/13/18 Mon 12/10/18 P
29 % Revision de Tesina del Seminario 5 days Thu9/13/18 Wed 9/19/18 '3
30 = Correcciones o Ajustes de Tesina 5 days Thu9/20/18 Wed 9/26/18 g
31 % Avances del Desarrollo 52 days Wed 9/26/18 Fri12/7/18
32 % Diagnéstico situacional 10 days Wed 9/26/18 Wed 10/10/18 L g
33 % Revisidn de los 3 litimos repories de 1 day Thu9/27/18 Thu9/27/18
evaluaciones iniciales 1
34 % Revision de herramientas existentes 2 days Fri9/28/18 Mon 10/1/18 l;
35 = Reuniones con ingenieros expertos 2 days Tue 10/2/18 Wed 10/3/18 lvlv
36 % Revisidn de lecciones aprendidas 3 days Thu 10/4/18 Mon 10/8/18
37 = Desarrollo de conclusiones de 2 days Tue 10/9/18 Wed 10/10/18 I
diagnostico
38 % Diagnastico situacional completo 0 days Wed 9/26/18 Wed 9/26/18 @ 9/26
39 -, Documento de la metodologia 25days  Wed 10/10/18Wed 11/14/18 =
40 = Levantamiento de requerimientos 10 days Thu 10/11/18 Wed 10/24/18
41 <= Desarrollo de plantillas 10 days Thu 10/25/18 Wed 11/7/18 '}}
42 % Definicion de funciones 5 days Thu11/8/18 Wed 11/14/18
43 = Documento de la metodologia 0 days Wed 10/10/18 Wed 10/10/18 ¢ 10{10
44 =) Herramienta desarrollada completa. 10 days ~ Wed 11/14/18Wed 11/28/18
45 =L, Programacion inicial 5 days Thu 11/15/18 Wed 11/21/18 [
46 % Incorporacién de plantillas 3 days Thu11/22/18 Mon 11/26/18 E
47 % Manual de usuario o instrucciones de 2 days Tue 11/27/18 Wed 11/28/18 I
uso
48 =L',> Herramienta desarrollada completa 0 days Wed 11/14/18 Wed 11/14/18 & 1"1! 14
D Task Task Name Duration Start Finish
Mode atr1,2{atr 2, 2datr 3, 2d arr 4, 2d atr 1, 2atr 2, 24
49 % Plan de implementacion 6 days Wed 11/28/18Thu 12/6/18
50 -, Plan de enfrenamiento 3 days Thu 11/29/18 Mon 12/3/18
51 =, Logistica de despliegue 3 days Tue 12/4/18 Thu 12/6/18 |
52 '=.;> Plan de implementacion desarrollac0 days Wed 11/28118 Wed 11/28118 + [11/28
53 - Documentacion del conclusiones y 1 day Fri12/7/18  Fri12/7/18 h
recomendaciones
54 -, Aprobacién del Proyecto 1 day Mon 12/10/18 Mon 12/10/18 I
55 % Lectores 10 days Mon 12/10/18Fri 12/21/18
56 =._'> Solicitud de asignacion 2 days Mon 12/10/18Tue 12/11/18 L
57 =, Asignacion 2 days Mon 12/10/18 Tue 12/11/18 |
58 -, Comunicado de asignacion 2 days Mon 12/10/18 Tue 12/11/18 1
59 % Envio de PFG a lectores 1 day Mon 12/10/18 Mon 12/10/18 I
60 '=.;> Trabajo de Lectores 10 days Mon 12/10/18Fri 12/21/18 e
61 -, Lector 1 10 days Mon 12/10/18Fri 12/21/18 W
62 % Revisién del PFG 10 days Mon 12/10/18 Fri 12/21/18 [}
63 =, Informe de Lectura 1 day Mon 12/10/18 Mon 12/10/18 I
64 =,_3 Lector 2 10 days Mon 12/10/18Fri 12/21/18 w
65 % Revision del PFG 10 days Mon 12/10/18 Fri 12/21/18 ]
66 =.__> Informe: de Lectura 1 day Mon 12/10/18 Mon 12/10/18 I
67 % Tutorias de Ajuste 11 days Mon 12/24/18Mon 1/7/19 L
68 % Informes de revision y correcciones a lectores 10 days Mon 12/24/18 Fri 1/4/19 8
69 2 PFG Gorregido y enviado a lectores 1day Mon 12/24/18 Mon 12/24/18 ;
70 = Segunda revision de lectores 10 days Tue 12/25/18 Mon 1/7/19 *
71 =,_', Evaluacion S days Tue 1/8/19  Mon 1/14/19
72 =, Aprobacion de lectores 2 days Tue 1/8/19  Wed 1/9/19 Il
73 -, Calificacion 2 days Thu 1/10/19  Fri 1/11/19 R
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ID Task Task Name Duration ‘Stan Finish
O |Mode atr 1, 20atr 2, 20atr 3, 2d arr 4, 2d air 1, 2{Qtr 2, 24
7a - Calificacion del Tribunal Examinador 1day Mon 1/14/19 Mon 1/14/19 | il
Task NN External Milestone @ Manual Summary Rollup ee—
Split T Inactive Task Manual Summary J_——
Project: Rodriguez_Karla_Cronogr| Milestone ¢ Inactive Milestone ¢ Start-only C
Date: Wed 9/12/18 Summary PEESSSSNN=  |nactive Summary & ./ Finish-only 3
Project Summary P9 Manual Task CES]  Deadline ¥
External Tasks W) Duration-only Progress L ——

Figura 25 Cronograma(Fuente: Elaboracion Propia)




Anexo 4: CHECKLIST

Cuadro 19 Checklist (Fuente: Elaboracién Propia)
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Paso Categoria Elementos Clave / Preguntas Resultado | Riesgo
Esperado sino
cumple
Disefio Controles de Disefio | ¢ Esta congelado el disefio? Si Alta
(Design Controls) - "o esta congelado, ¢ el sitio de Si Alta
envio tiene registros de estudios
clinicos?
¢, Se valida el disefio? Si Alta
¢ Se crea el DFMEA? Si Alta
¢ Esta disponible el DFMEA? Si Alta
¢, Se validan los métodos de prueba Si Alta
utilizados para las pruebas de
disefio?
Procedimiento de | ¢ Estan definidos los requisitos de Si Alto
PPQ (PPQ proceso y producto parala
Procedure) estrategia de PPQ?
¢, Esta disponible el protocolo PPQ? Si Alto
¢ Se libera el protocolo PPQ en Si Alto
Windchill?
¢, Se publicé el informe PPQ en Si Bajo
Windchill?
Procedimiento de | ¢Hay dFMEA, uFMEA y pFMEA Si Alto
FMEA (FMEA disponibles?
Procedure) ¢, Los FMEA estan alineados con Si Bajo
los requisitos de CATD?
¢ Se publican los FMEA en Si Alto
Windchill (al menos borrador
aprobado)?
¢, Todos los RPN resultantes estan Si Alto
por debajo del nivel de riesgo
inaceptable?
Validacion Validacion de ¢ El sitio de envio tiene requisitos No Alto
MVR Proceso (Process | especiales para la validacion de
Validation) procesos?
¢ Se definen criterios parala Si Low
revalidacion?
Planeamiento Master | ¢ El sitio de envio tiene un MVP? Si Alto
de Validacion , T - : :
(Master Validation ¢ EIMVP ,esta dlSpOI’lIbl?? | Sf Baj.o
¢ Se lanzd el MVP en Windchill? Si Bajo

Planning)
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¢ EIMVP esta actualizado (refleja
el proceso actual)?

Si

Medio

¢ El sitio de envio tiene un MVR?

Si

Bajo

¢ Esta disponible el MVR?

Si

Bajo

¢ Se lanzé MVR en Windchill?

Si

Bajo

Proceso

Procesos de
Manufactura
(Manufacturing
Process)

¢, Hay un diagrama de flujo de
proceso o un mapa de flujo de
valor?

Si

Medio

¢ Se identifican las inspecciones en
procesoy las pruebas de
productos?

Si

Medio

¢, Se identifican todos los criterios
de aceptacién en proceso?

Si

Alto

¢, Se verifican los parametros del
proceso?

Si

Alto

Si se verifican los parametros del
proceso, ¢ estan documentados en
el DHR?

Si

Alto

¢ Existe un proceso de Limpieza de
Lineas establecido? (ya sea a
través de un procedimiento
separado o dentro de MP)

Si

Medio

Si existe un espacio en linea, ¢ esta
documentado en el DHR?

Si

Medio

¢, Se requieren estandares de mano
de obra y materiales para la
deteccion de defectos?

No

Bajo

¢ Se permite retrabajo de algun tipo
por proceso?

No

Bajo

Si se permite retrabajo por
proceso, ¢ esta documentado en el
DHR?

Si

Medio

¢, Esta disponible el envio de datos
historicos del sitio sobre
rendimientos y defectos
predominantes (incluido el analisis
de la causa raiz)?

Si

Bajo

¢, Se requieren acciones
preventivas en el sitio de recepcion
debido a la revision de los
rendimientos y defectos?

No

Bajo

¢ Esta disponible el envio de datos
historicos del sitio sobre chatarra,
reprocesamientoy reproceso?

Si

Bajo

¢, Se requieren acciones
preventivas en el sitio de recepcion
debido ala revision de chatarra,
reprocesamientoy reproceso?

No

Bajo

Sistemas de Calidad,

¢ Existen criterios definidos para

Si

Alto




110

Entrenamiento y certificar al personal?
Certificacion (Quality ™ "Eisten criterios definidos para Si Medio
_Systems | recertificar al personal?
Training/Certfication) ¢, Existe algun procedimiento que Si Alto
establezca los requisitos de
certificacion?
Etiquetado ¢ Estan las etiquetas disponibles? Si Medio
(Labeling) ¢ EasyLabel o GLS es el software Si Bajo
de etiqguetado?
¢ Estan todos los requisitos Si Bajo
definidos / disponibles para la
implementacion de las etiquetas?
¢ El proceso de vida util esta Si Alto
definido para el etiquetado?
¢, Se cumplen los requisitos del Si Medio
procedimiento de etiquetado
general de Costa Rica?
Instrucciones de Uso | ¢ Estan los IFU disponibles? Si Bajo
IFU ¢ Hay controles de proceso para Si Bajo
manejar las etiquetas impresas
disponibles?
Codificacion de ¢ Esté definida la codificacion de Yes Bajo
Lotes (Lot Coding) | lote?
Seguimiento del ¢ Esta definido el seguimiento de Si Bajo
dispositivo (Device | dispositivos?
Tracking)
Validacion Procedimiento de | ¢ Esta definida la estrategia de IQ Si Medio
Proceso Calificacion de de los equipos?
Instalacion (1Q ¢ Esta disponible la lista de todos Si Medio
Procedure) los equipos que requieren 1Q?
¢ Estan disponibles los protocolos Si Medio
1Q?
¢, Se publican los protocolos IQ en Si Medio
Windchill?
¢, Se publican los informes de IQ en Si Bajo
Windchill?
Procedimiento de | ¢ Esta definida la estrategia OQ de Si Medio
Calificacion de equipos / procesos?
Operaciéon (0OQ ¢ Esta disponible la lista de todos Si Medio
Procedure) los equipos / procesos que
requieren 0Q?
¢ Estan disponibles los protocolos Si Medio
PQ?
¢, Los Protocolos PQ son lanzados Si Medio
en Windchill?
¢, Se publican los informes de PQ Si Bajo
en Windchill?
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Procedimiento de
Calificacion de
Procesamiento (PQ
Procedure)

¢ Esté la estrategia de PQ definida?

Si

Medio

¢ Existe una lista de procesos que
ocupan PQ disponible?

Si

Medio

¢ Estan disponibles los protocolos
PQ?

Si

Medio

¢, Los Protocolos PQ son lanzados
en Windchill?

Si

Medio

¢, Se publican los informes de PQ
en Windchill?

Si

Bajo

Métodos de
Validacion de
Inspeccionesy

Mediciones IMV /
TMV

Estan disponibles los IMV / TMV?

Si

Alto

Estan alineados los IMV / TMV con
los requisitos de CATD?

Si

Bajo

Se lanzan IMV / TMV en Windchill?

Si

Bajo

¢, Se acepto la validacion del
método de prueba de atributo con
error alfa?

Si

High

¢, Se validan los métodos de prueba
0 inspeccidn en proceso
existentes? Revisar los diputados

Si

Alto

Hay algun IMV / TMV realizado por
un tercero?

No

Medio

¢ Existe una estrategia definida de
la aplicabilidad de IMV / TMV? Por
ejemplo, en el MVP

Si

Bajo

Validacion de Envio
(Shipping Validation)

Se enviaran los subconjuntos de
productos al sitio de recepcion?

No

Bajo

Si se enviaran subscripciones, ¢, se
requiere validacion de envio para
estas subs?

No

Medio

¢ Hay una validacion de envio para
el dispositivo terminado en el sitio
de envio? Sino, haga referencia a
la justificacion documentada en
Windchill.

Si

Bajo

¢, La configuraciénde envio serala
misma que la del sitio de envio?

Si

Bajo

¢, Se requerird la validacion de
envio para el dispositivo terminado
en base alas respuestas
anteriores? Si no, documente una
evaluacion técnica en Windchill
para la transferencia.

No

Medio

Software

Requerimientos de
Software (Software
Requirements)

¢ Hay una lista de programas de
software requeridos en el proceso
de produccion?

Si

Medio

¢ Los equipos tienen / usan
software?

No

Bajo

¢ Hay algun requisito especial para
el software? es decir, por encargo

No

Bajo
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Validaciony
Verificacion de
Software (Software
Verification &
Validation)

¢ Los programas de software ya
estan validados?

Si

Medio

¢, Estan disponibles las
validaciones?

Si

Medio

¢, Los Protocolos son lanzados en
Windchill?

Si

Bajo

¢, Se publican los informes en
Windchill?

Si

Bajo

Datos
Histéricos

Control de Material
No Conforme
(Control of
Nonconforming
Material)

¢, Se ha establecido el Sistema de
Control de Materiales No
Conformes?

Si

Medio

¢ Existe alguna herramienta para
rastrear las no conformidades?

Si

Bajo

¢, ES EPIQ la herramienta de
seguimiento para NCMRs utilizada
en el sitio de envio?

Si

Bajo

¢, Hay datos histéricos sobre NCMR
disponibles?

Si

Bajo

¢, Se requieren acciones
preventivas en el sitio de recepcion
debido a la revision de NCMR?

No

Bajo

Se requiere la configuraciénen
EPIQ para configurar alguno de los
siguientes: ¢ nombres de
productos, &reas de proceso,
cédigos de defectos, etc.?

No

Bajo

Vigilancia de
Producto (Product
Surveillance)

¢, Se ha establecido un sistema de
vigilancia de productos?

Si

Alto

¢ Hay un historial de quejas de
productos disponibles?

Si

Medio

¢, Hay un historial de RFA/MA
disponible?

Si

Medio

¢ Hay un historial de ICS
disponible?

Si

Medio

¢ Hay acciones pendientes? (abrir
RFA's, ICS's)

No

Bajo

¢ Hay acciones preventivas
requeridas en el sitio de recepcion?

No

Medio

¢ Hay una herramienta para
rastrear quejas de productos?

Si

Bajo

CAPA

¢, Esta establecido el sistema
CAPA?

Si

Medio

¢ Hay un historial de CAPA
disponible?

Si

Bajo

¢ Hay acciones pendientes? (abrir
CAPA's)

No

Bajo

¢, Hay acciones preventivas
requeridas en el sitio de recepcion?

No

Medio

¢, Hay una herramienta para
rastrear CAPA's?

Si

Bajo
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Auditorias Internas | ¢ Existe un Sistema de Auditoria Si Medio
(Internal Audits) Interna establecido?
¢, Hay un historial de no Si Bajo
conformidades de auditoria
disponibles?
¢, Hay acciones pendientes? No Bajo
¢ Hay acciones preventivas No Medio
requeridas en el sitio de recepcion?
¢ Existe una herramienta para Si Bajo
realizar un seguimiento de los
resultados de la auditoria?
Facilidadesy Planos de Piso ¢ Hay un plano de planta Si Bajo
Mantenimiento (Floor Plans) disponible?
Utilidades (Utilities- | ¢ Esta disponible la matrizde Si Alto
power, light, water, | utilidades?
air) ¢, Es necesario instalar una utilidad No Medio
especial en el CAE?
Control de Pestes | ¢Hay un proceso de control de Si Bajo
(Pest Control) plagas?
Equipoy ¢, Se definen todos los equipos / Si Alto
Herramientas accesorios requeridos en el
(Equipment/ proceso de producciéon?
Fixtures) ¢, Se definen todos los equipos / Si Alto
accesorios requeridos en el
proceso de inspeccion?
¢ Estan todas las especificaciones Si Medio
del equipo y los planos de los
equipos / accesorios disponibles y
actualizados?
¢ Hay equipos o accesorios que No Bajo
requieren FAI?
Si se requiere FA|l, ¢ se ejecutara Si Bajo
FAIl en el sitio de envio?
Gerencia de Equipo | ¢Elsitio de envio utiliza una base No Bajo
(Equipment de datos diferente a Infor EAM?
Management
Records/ Database)
Especificaciones ¢, Se definen las especificaciones Si Alto
Ambientales ambientales?
(Environmental ¢ El sitio de envio tiene un QP de Si Bajo
Specifications) Instalaciones?
¢ Se lanzan las instalaciones QP en Si Bajo
Windchill?
Calificacion de ¢, Esté calificado el cuarto? Si Medio
Cuart_q (R(_)om ¢ Estan disponibles los protocolos Si Bajo
Qualification) de calificacion de los cuartos?
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¢ Se liberan los protocolos de Si Bajo
calificacion de los cuartos en
Windchill?
Mantenimiento ¢ Se usa InforEAM para PM? Si Bajo
Preventl_vo ¢ Esta disponible la lista de equipos Si Bajo
(P_revent|ve gue necesitan PM?
Maintenance) ¢ La documentacion de PM esta Si Bajo
disponible?
¢ Ladocumentacion de ES esta Si Medio
disponible?
¢, Gestiond el sitio de envio piezas Si Bajo
de repuesto o equipos como back
ups?
¢ El sitio de envio tiene una lista Si Bajo
para las piezas de repuesto?
¢ Esta disponible el historial de Si Bajo
fallas y MP de los equipos?
Calibraciones ¢ Se usa InforEAM para la Si Bajo
(Calibration) calibracion?
¢ Hay una lista de equipos que Si Bajo
necesitan ser calibrados?
¢, Costa Rica Calibration Lab Si Medio
necesita adquirir nuevos patrones?
¢, Es necesario incluir un nuevo Si Bajo
proveedor?
¢ Esta disponible la historia de Si Bajo
fuera de calibracién y de Cal de los
equipos?
Servicios Externos | ¢ El mantenimiento de los equipos No Bajo
(Outside Services) | requirié una formacién especial?
¢ Se ejecutan las PM en un No Bajo
proveedor?
¢, Se ejecuta la calibracién en un No Bajo
proveedor?
Seguridad de ¢, Se requiere seguridad contra No Bajo
Incendios (Fire incendios (salidas, extintores,
Safety) etc.)?
Kit de derrames de | ¢ Se requiere el kit de derrames de No Bajo
materiales peligrosos | materiales peligrosos?
(Hazardous Materials
Spill Kit)
Estaciones de ¢, Se requieren estaciones de No Medio
lavado (Wash lavado?
Station)
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Equipo de ¢ Se requiere equipo de proteccion No Bajo
Proteccion Personal | personal (gafas de seguridad,
(Personal Protective | proteccién auditiva, ¢ etc.)?
Equipment)
Ventilacion (Hood or | ¢ Se requieren sistemas de No Medio
Ventilation) campana o ventilacion?
Seguridad de ¢ Estan disponibles las MSDS? No Bajo
Quimicos MSDS
Sistema Ambiental | ¢ Existe un Sistema de Gestién No Bajo
(Environmental Ambiental?
Management
System)
Micro / Microbiologiay ¢ Hay alguna especificacion parael Si Alto
Esterilizacion Esterilizacion CAE?
(Micro/Bio ¢, Los métodos de prueba de CAE Si Alto
Sterilization) son validados?
¢, Se esteriliza el producto bajo Si Bajo
“2X7?
¢ Se esterilizara el producto en CR No Bajo
con un proveedor local?
Si el producto se esterilizara Si Alto
localmente, ¢ se valida el ciclo?
¢, Se requiere algun equipo especial No Medio
para la prueba del producto?
¢, Se requiere entrenamiento No Medio
especial para aprender el método
de prueba? esdecir, carga
biolégica o LAL
¢, Hay algun método de prueba No Medio
realizado por un proveedor?
¢, Los métodos de prueba utilizados Si Medio
en el sitio de envio son los mismos
gue los utilizados en Costa Rica?
(Bioburden, LAL, etc.)
Desviaciones ¢ Esta establecido el Sistema de Si Bajo
Ambientales Perturbacion Ambiental?
(Environmental ¢ Existe una herramienta para Si Bajo
Disturbance) rastrear los disturbios ambientales?
QS & Manual de Calidad | ¢ Es necesario actualizar el Manual No Bajo
Suplidores (Quality Manual & | de Calidad?
SOPs)
Document Control | ¢ Se pueden aprovechar los Si Alto
documentos?
¢, ES necesario crear nuevos No Alto
documentos?
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¢,Los documentos necesitan ser No Medio
actualizados? (es decir, incluir el
sitio de recepcion en el alcance)
¢ Estan enviando los documentos Si High
del sitio en formato de CAHFT?
¢, Se requeriran traducciones para No Medio
los MP y otros procedimientos o
documentos?
Sistema de PDM ¢, Es Windchill la herramienta Si Alto
(Windchill) utilizada en el sitio de envio?
¢, Se requiere acceso nuevo o No Bajo
especial?
Registros de Calidad | ¢ Requisitos especialesde No Bajo
(Quality Records) | retencion? Hora / formato / método
¢ Se escanearan los documentos Si Bajo
como parte del proceso de control
de documentos?
Punto de Uso de ¢ El sitio de envio tiene un No Medio
Documentos (Point- | procedimiento de libros de
of-Use Document | documentos de punto de uso?
Books)
Gestion de Riesgos | ¢ Estan las herramientas de riesgo Si Bajo
(Risk Management) | alineadas con el procedimiento
CATD?
Selecciony ¢, Estan todos los proveedores Si Medio
Calificacion de criticos incluidos en el ASL?
Suplidores (Supplier
Selection &
Qualification)
Acciones Correctivas | ¢ Hay SCAR abiertos? No Bajo
de Suplldores_ ¢ Existe una herramienta para Si Bajo
(Supplier _Correctlve documentar y realizar un
Action) seguimiento de SCAR?
¢ Hay un historial de SCAR Si Bajo
disponible?
Calificacion de ¢ Esta disponible la lista de todos Si Alto
Componentes los componentes de la lista de
(Component materiales para la produccion?
Qualification) ¢, Es necesario implementar nuevos No Medio
componentes?
¢ Esta disponible la lista de Si Medio
consumibles y especificaciones?
¢ Hay algun requisito de No Bajo
almacenamiento especial para
algin componente?
¢ Los componentes tienen una vida No Bajo
atil?
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¢, Estan actualizadas las versiones Si Medio
de los componentes?
Aseguramiento de | ¢Hay algun procedimiento para Si Medio
Calidad de Ingreso | IQA /RI?
(Incoming Quality | ¢ Sera ejecutado el Rlen Costa No Bajo
Assurance) Rica?
¢, Se requiere que QIR sea creado / No Alto
actualizado?
¢, Se requiere entrenamiento No Medio
especial para realizar RI?
¢, Hay algun equipo especial No Alto
necesario para realizar el RI?
Oficina de ¢, Esta el producto registrado con la Si Alto
Administracion de | FDA?
Drogasy Alimentos | Si es asi, ¢ esta disponible la FDA Si Alto
FDA (Food and EIR?
Drugs Administration | ;Se ha completado el proceso de Si Medio
Office) registro?
Regulatorio (Notified | ¢ Esta el producto registrado en la Si Bajo
Bodies) UE?
¢, Hay auditorias externas Si Bajo
disponibles?
¢ Existen auditorias abiertasno No Medio
conformes?
¢ Estan disponibles los certificados Si Alto
de organismos notificados
aplicables?
Autorizaciones de | ¢ Es necesaria una autorizacién de No Medio
Liberacion (Release | liberacién?
Authorizations)
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