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RESUMEN

En vista de la expansion econdomica, muchas industrias farmacéuticas nacionales han
optado por expandirse a mercados extranjeros. Es por ello que su sistema de gestion
de calidad debe ser consistente para convertirse en una organizacion competitiva
segun los estandares internacionales.

El sistema CAPA es un conjunto de acciones que las regulaciones internacionales
exigen a las industrias farmacéuticas, con la finalidad de realizar mejoras en el
producto, proceso o sistemas de calidad. En este caso, los laboratorios farmacéuticos
nacionales se rigen a la normativa de DIGEMID y las Buenas Practicas de
Manufactura (BMP), las cuales exigen un sistema CAPA a nivel de plan de accion,
sin embargo segun los lineamientos ICH Q10 los cuales se toman como referencia
para un sistema de calidad con estandares internacionales, exige elevar el nivel del
sistema CAPA y gestionarse como un todo, es decir independientemente de las
herramientas del Aseguramiento de la calidad de donde provengan las acciones, se
debe realizar un monitoreo continuo, incluso hay industrias que cuentan con un area
especializada solo en sistema CAPA, ya que su importancia radica en identificar las
causas raices de los problemas que afectan al ciclo de vida del producto y ejecutar la
investigacion con acciones precisas que eliminen el problema de raiz, de esta forma
se evitara las pérdidas de tiempo y dinero.

Tomando en cuenta los recursos actuales del laboratorio, se disefiaron estrategias con
la finalidad de cumplir los estandares internacionales, es por ello que el presente
trabajo tiene como objetivo principal analizar la implementacion de estas estrategias

de mejora continua y evaluar su impacto a través del nimero de CAPAs. De esta



manera se lograra la elevar el nivel del sistema CAPA de acuerdo con lo establecido
en los lineamientos BPM, ISO 9001 y del ente regulador que corresponda.
Palabras claves: Aseguramiento de calidad, Auditoria farmacéutica, certificacion,

normas técnicas



ABSTRACT

In view of the economic expansion, many domestic pharmaceutical industries have
chosen to expand into foreign markets. That is why its quality management system
must be consistent to become a competitive organization according to international
standards.

The CAPA system is a set of actions that international regulations require from
pharmaceutical industries, in order to make improvements in the product, process or
quality systems. In this case, the national pharmaceutical laboratories are governed
by the DIGEMID regulations and the Good Manufacturing Practices (BMP), which
require a CAPA system at the action plan level, however, according to the ICH Q10
guidelines, which are taken as reference for a quality system with international
standards, requires raising the level of the CAPA system and managing it as a whole,
that is, regardless of the Quality Assurance tools where the actions come from,
continuous monitoring must be carried out, there are even industries that have a
specialized area only in the CAPA system, since its importance lies in identifying the
causes of the problems that advance to the product life cycle and carry out the
investigation with precise actions that eliminate the root problem, thus avoiding
waste of time and money.

Taking into account the current resources of the laboratory, strategies are designed
in order to meet international standards, which is why the main objective of this paper
is to analyze the implementation of these continuous improvement strategies and
evaluate their impact through the number of LAYER. In this way, the level of the
CAPA system will be raised in accordance with the provisions of the BPM, ISO 9001

guidelines and the corresponding regulatory entity.



Keywords: Quality assurance, pharmaceutical audit, certification,

technicalstandards



1 INTRODUCCION

1.1 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

La empresa se especializa en la fabricacion de productos oftalmoldgicos para terceros, es
decir maquila a laboratorios nacionales e internacionales, ademas cuenta con 15 afios de
experienciay esta certificada en el cumplimiento de las exigencias normativas de las BPM

(Buenas Practicas de Manufactura) e 1ISO 9001:2015.

La tecnologia que emplean es el Blow Fill Seal, la cual se utiliza para envasar productos
farmacéuticos utilizando material de polimero de plastico para dar formar, llenar y sellar

herméticamente el contenedor en un proceso secuencial. (1)

Por otro lado, el laboratorio cuenta con 40 productos en todas las especialidades
oftdlmicas. Asimismo este laboratorio estd conformada por areas corporativas, areas

técnicas y de calidad. Dando un total de 112 colaboradores. (Tabla N° 1)

TABLA N°1: Distribucion del personal de la empresa por area

AREAS |N° COLABORADORES
AS 12
VA 5
CcC 22
MB 4
PR 35
AL 5
MT 12

AR 3
LO 3
RH 3
Tl 2
SST 2
PCP 4
DT 1

TOTAL 113
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1.2 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En el contexto de internacionalizacion, el laboratorio farmacéutico de productos
oftdlmicos empezo a evaluar todo su sistema de gestion de la calidad, ya que el
mercado extranjero a donde aspiraba llegar se basaba en los lineamientos de la ICH
Q10. Es por ello que se realizaron diversas reuniones y entrevistas a los jefes de
cada area para conseguir el estatus de sistema de gestion e identificar las

deficiencias.

Se identifico el problema principalmente en el sistema de CAPA, ya que fue recién
implementado por la nueva gestion del area de Aseguramiento de la calidad. Uno
de los inconvenientes detectados, fue el incumplimiento de las acciones correctivas
y preventivas, es decir se encontraron registradas en el sistema de gestion muchas
acciones sin ejecutar, lo cual producia un retraso a nivel de procesos en la
organizacion. Ademas se observaron muchas otras acciones de afios anteriores que
se vienen aplazando sin contar con un sustento documentado. Otro aspecto
importante fue ver que algunas areas si cumplen con su actividad, sin embargo, las
evidencias del cierre no eran lo suficientemente robustas, es decir la mayor
preocupacion era no salir en “Overdue” dentro del estatus del sistema CAPA, por
lo cual trataban de finalizar su actividad de forma rapida al encontrarse cerca de la

fecha de cierre.

También se pudo identificar que muchas de las herramientas de la gestion de la
calidad no llegaban a concretarse en un plan CAPA, ya que se estancaba en alguna
parte del flujo de aprobacion o no se le realizaba el seguimiento necesario. Toda
esta informacion fue recopilada por el Area de Aseguramiento de la Calidad con la

finalidad de buscar soluciones efectivas ante esta problematica y exponer la
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importancia de un buen sistema CAPA para el objetivo que tenia la organizacion

en ese periodo.

TABLA N°2: Estrategias y actividades para abordar los principales

problemas de la empresa

PROBLEMAS ESTRATEGIAS ACTIVIDADES
e Implementar

métricas de calidad
con reporte
mensual por area

implementacion de e Implementar el

. métricas de calidad para formato de
CAPAs fuera de tiempo CAPAs (estatus on time, ampliacion de
over due, cerrado) CAPAs con

evaluacion de
impacto (analizar
las dificultades por
area)

Retraso del uso de las
herramientas de la gestion
de la calidad con impacto

Capacitacion del personal
en el uso y ciclo de vida de
las herramientas del

Capacitar en
Herramientas del
Aseguramiento de

en el sistema CAPA Aseguramiento de la la calidad al
: Entrenamiento al personal e Capacitar el
Personal no capacitado en con respecto al sistema e APA

el sistema CAPA

CAPA

implementado

No se cuenta con un
sistema CAPA

implementacién de un
sistema CAPA
automatizado para mejorar
el control de los tiempos

Implementar un
sistema CAPA
automatizado en el
laboratorio
Actualizar el
procedimiento de
desvios para incluir
las CAPAS en
estatus over due
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1.3

JUSTIFICACION

Los laboratorios nacionales para ser mas competitivos necesitan expandir sus
mercados y exportar sus productos a paises que tienen una regulaciéon mucho mas
estricta que el ente regulador nacional (DIGEMID). Es por ello que el sistema de
gestion de la calidad se debe adecuar tanto a la norma local como extranjera
dependiendo del pais a donde se quiera comercializar el producto farmacéutico. En
vista a la adaptacion de estos nuevos lineamientos, la organizaciéon local debe
robustecer su sistema de calidad, es por ello que la finalidad de este trabajo es
implementar un sistema de gestion enfocado en un programa CAPA para evitar fallos
potenciales dentro de la industria lo cual significaria grandes pérdidas econémicas y

de tiempo.

Actualmente en la normativa nacional exige un sistema CAPA, sin embargo, no es
tan minucioso, por lo que generalmente no se le da mucho énfasis a las acciones
correctivas ni preventivas. La finalidad de este trabajo es implementar un sistema de
gestion CAPA de forma eficiente cumpliendo con todos los pasos que exige la norma
internacional dentro de los tiempos establecidos. (Ver Anexos, Imagen N° 3).
Ademas de manejar un registro y la documentacion necesaria que permita la
trazabilidad de estas acciones y el estado de las acciones pendientes teniendo el

conocimiento de la causa de su incumplimiento y del area correspondiente.

La mejora del sistema CAPA ayudara a la mejora continua, proporcionando
herramientas de prevencion y accion correctiva, lo cual generara una reduccién de

costos y la mejora de calidad de los productos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General:

e Analizar la implementacién de estrategias para llevar a cabo un
sistema CAPA (Acciones correctivas y Preventivas) como parte del

aseguramiento de la calidad en un laboratorio farmaceéutico nacional.

2.2 Obijetivos Especificos

o Describir el diagndstico del estado actual de las acciones correctivas y
preventivas
e Sistematizar la implementacidn de las estrategias de mejora

e Evaluar el impacto de las estrategias empleadas

3 MARCO TEORICO

3.1 CALIDAD

Los medicamentos a diferencia de otros productos y servicios, poseen unas
consideraciones especiales con un grado mayor de exigencia que debe garantizarse, ya
que existe una fuerte competencia nacional e internacional que provocan una evolucién
constante hacia nuevas tendencias y un camino para lograrlo es la implementacion de
mejora de la calidad a todo el ciclo de vida del medicamento, es decir se aplica a todas
las fases involucradas desde la investigacion y disefio hasta el desarrollo de forma
farmacéutica, su proceso de obtencion, acondicionado, control de calidad,

almacenamiento y distribucién hasta los estudios de estabilidad (2)
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La RAE (Real Academia de la Lengua Espafiola) defina a la calidad como una propiedad
0 conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor. Segun el

Manual de las Buenas Practicas de Manufactura, la calidad se define como el

Grado de cumplimiento de ciertas caracteristicas de un producto, sistema o proceso de
acuerdo con requisitos especificos. Esta calidad es determinada por la pureza, contenido
y otras propiedades que le confieren la identidad del producto, las cuales influyen en su

produccién y el efecto terapéutico (3).

En cuanto a la FDA, no precisa una definicion unificada para la calidad de medicamentos
ya que se centra en los rotulos y las etiquetas, verificando que contengan los datos de los
estudios presentados por los fabricantes a la FDA. También es importante asegurar que
durante el proceso de elaboracién deben tener el mismo rendimiento que los lotes
producidos en la investigacion. En otras palabras, la definicién de la calidad para la FDA
es que los medicamentos ofrezcan un rendimiento y caracteristicas idénticas a las
registradas en la etiqueta ademas de evitar todo tipo de riesgo debido a contaminantes

inesperados. (4)

La calidad ha ido evolucionando hacia modelos mas complejos, los cuales ya no solo
tiene como objetivo la medicién de calidad del producto final, si no que ahora también se

relaciona con la satisfaccion y fidelizacion del cliente. (5)

3.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

En la actualidad se le ha dado méas importancia a los sistemas de gestion de la calidad,
por ser herramientas competitivas que ayudan a alcanzar estandares de calidad. Estos
sistemas pueden ser implementados en cualquier industria independientemente de su

tamano (2)
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La industria farmacéutica ha venido analizando modelos y tendencias, llegando a la
conclusion que la implementacion de herramientas de mejora, y su continuo
mantenimiento generan respuestas satisfactorias para la empresa. Es por ello que en la
Industria farmacéutica se toman en consideracion todas las fases implicadas en la

elaboracion del medicamento. (2)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) un sistema de calidad es definido
como “una infraestructura apropiada, que abarca la cultura organizativa, los
procedimientos, procesos y recursos, y las acciones sistematicas necesarias para asegurar
la confianza adecuada de que un producto o servicio satisface determinados requisitos de

calidad”. (2)

Los sistemas de gestion de la calidad benefician a las organizaciones incrementando la
satisfaccion del cliente y proporcionan herramientas competitivas Sin embargo, para que

sea constante, se requiere del compromiso de toda la organizacion. (2)

Ademas un sistema de calidad involucra una serie de procedimientos que definen de la
estructura de todo el proceso de manufactura junto con la verificacion de su especificidad
y calidad. Con el objetivo de lograr la calidad, se han elaborado normas y modelos
internacionales que regulan los lineamientos para su cumplimiento. En otras palabras,

este sistema de calidad no puede ser modificado por voluntad de la organizacion. (2)

Las Conferencias Internacionales de Armonizacion de requerimientos técnicos para el
registro de medicamentos de uso humano (ICH) describe una directriz para el sistema de
gestion de la calidad denominado ICH Q10 “Sistema de calidad farmacéutico” el cual se
enfoca en tres objetivos principales que se complementan y al mismo tiempo mejoran los
requisitos regionales de las BPM (Buenas Practicas de manufactura). Busca establecer,
implementar y mantener un sistema que permita la elaboracion de un producto de calidad.

16



Ademas mantiene el control, seguimiento y rendimiento de todos los procesos
garantizando su conformidad. Finalmente, esta directriz tiene como objetivo facilitar la

mejora continua en la organizacion. (2)

Una estrategia de control dentro del sistema de calidad son las acciones correctivas y
preventivas (CAPA), medio por el cual la empresa podra tener un control a través de la
investigacion de quejas, rechazos de productos, no conformidades, desviaciones,
auditorias, inspecciones, es decir el monitoreo de la calidad del servicio. Para ello se
realiza un enfoque estructurado con el objetivo de investigar y conocer la causa raiz de

los problemas. (6)

3.3 NORMATIVAS

La guia ICHQ10 se describe un sistema de calidad éptimo para alcanzar un alto nivel de
efectividad en la industria farmacéutica. Este sistema se basa en los conceptos de ISO

9001 y las BPM. (7)

La aplicacion de esta guia para cada organizacion es de caracter opcional, sin embargo,
sirve como base para cumplir los requisitos normativos de las BPM. Cuando se empiece
a regir bajo esta guia, la fabricacién de medicamentos se debera realizar bajo el paraguas
de un sistema de gestion de calidad de acuerdo con el modelo ICH Q10 en todos sus

aspectos. (Ver Anexos, Imagen N°2) (7)

En la actualidad existen una gran cantidad de guias, teorias y metodologias enfocadas en
la innovacion farmacéutica. Estas tienen como principal objetivo el disefio del producto
considerando todo su ciclo de vida Util, ademas garantiza la calidad y eficacia. Estas guias

deben estar alineadas con las BPM y principalmente destacan las guias ICH (Q8, Q9 Y
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Q10) las cuales proponen un proceso de manufactura mas flexible priorizando la calidad

y bioseguridad del producto. (2)

3.3.1

3.3.2

BPM

Las BPM se originaron durante el siglo XX bajo las exigencias dada por la Food
and Drug Administration (FDA) teniendo como base los estandares de calidad
plasmados en 1938 reglas para la aprobacion de los productos farmacéuticos.
Inicialmente estas reglas eran tomadas como recomendacion, sin embargo, en
1967 en una asamblea de la OMS, se solicita establecer las BPM para garantizar
la seguridad de los medicamentos. Posterior a ello, en 1969 se empez6 a aplicar
esta norma a todos los estados miembros de la OMS. A partir de la fecha cada pais
miembro empezdé a elaborar su propia normativa con sus diferentes
interpretaciones en las auditorias, pero siempre basada en el caracter legal de la

normativa decretada por la FDA. (2)

En resumen, las BPM son dadas por la OMS y son adoptadas por los diferentes
ministerios de salud y gobiernos de los paises miembros para garantizar la salud

mundial. (2)

ICH

Esta guia fue publicada en el 2008 y describe como implementar el sistema de
calidad farmacéutico adaptado segun las indicaciones de las ISO 9001 y las BPM.
Especificamente en la ICH Q10 se basa en el modelo de calidad y todas las fases
por las que pasa el medicamento desde su disefio hasta su discontinuidad. Esta
guia internacional se complementa con la ICH Q8 (desarrollo del producto) y la

ICH Q9 (desarrollo del riesgo) favoreciendo su implementacion a buenos niveles
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de calidad, ademas del incremento de la seguridad y eficacia del producto, lo que

conlleva al éxito en la organizacion. (2)

Es por ello que en esta guia se describen facilitadores y complementos para la
implementacion del sistema de calidad farmacéutico. También describe la
responsabilidad de las diferentes areas de la empresa asi como también el

compromiso de la direccién y gerencia. (2)

Por otro lado se armonizaron los requisitos de la ICH y las directrices de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), para implementar un sistema de calidad
farmacéutico, con el objetivo de la mejora continua y la innovacién dentro de la

industria, las cuales se enfatizan en la guia ICH Q10. (8) (Ver anexo, Imagen N°2)

3.4 HERRAMIENTAS DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El principal objetivo de las BPM es asegurar que los productos farmacéuticos sean
elaborados y controlados de acuerdo con las normativas de calidad. Ademas estan
dirigidas a gestionar y minimizar los riesgos de la produccion con la finalidad de
garantizar la calidad, seguridad y eficacia. (Ver Anexos, Imagen N° 2). Un sistema de

Aseguramiento de la calidad apropiado debe asegurar los siguientes criterios: (3)

e Establecer un procedimiento de autoinspeccion y/o auditoria de calidad

e Las desviaciones, resultados fuera de especificacion, quejas, devoluciones y
retiros deben ser reportados, investigados y registrados.

e Un programa de correcciones, acciones correctivas y preventivas

e Sedebe emplear un adecuado analisis de causa raiz en las investigaciones y aplicar
las medidas correctivas y/o acciones preventivas necesarias.

e Se debe monitorear la efectividad de dichas acciones
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e Debe existir un sistema de control de cambios, administracion de riesgos,

calificacion del personal, validacion y liberacion de los productos.

Desvios:

Es una falla accidental de un procedimiento o una especificacion proveniente de un
material o proceso que representa un incumplimiento en los criterios establecidos

impactando en la calidad del producto, integridad del sistema o seguridad del personal.

(9)
Quejas:

Expresion de insatisfaccién hecha a una organizacion, con respecto a sus productos

potencialmente defectuosos. (10)

Autoinspeccion

Proceso por el cual la organizacion se autoevalla a través de una inspeccion interna de

forma periddica evaluando el cumplimiento de las BPM. (3)

Auditoria

Evaluacién del sistema de aseguramiento de calidad, con la finalidad de cumplir los
estandares establecidos por la normativa. Este proceso debe ser independiente,
documentado y programado para obtener evidencias que puedan ser evaluadas de forma

objetiva. (3)

Control de Cambio

Herramienta que describe las acciones a tomar para realizar un cambio en instalaciones,

insumos, sistemas, equipos y/o procesos usados en la fabricacion del producto que puedan

20



afectar su calidad y seguridad asi como la estabilidad de los procesos o algin otro

elemento de las BPM. (3)

Riesgo:

Se define como la posibilidad que un evento adverso ocurra e impacte de forma negativa
los objetivos de la empresa. Es aqui en donde la gestion de riesgos interviene
estableciendo estrategias para garantizar un buen sistema de control interno de forma
efectiva, aportando metodologias que permitan identificar, analizar y gestionar dichos

riesgos en los procesos. (11)

Oportunidad de Mejora:

Las oportunidades de mejora se describen como la posibilidad de obtener mejores
resultados, teniendo en cuenta que los recursos disponibles. Es importante considerar los

posibles beneficios asi como los costes de su implementacion. (12)

3.5 NIVELES DEL SISTEMA CAPA

3.5.1 NIVEL 1: CAPA (Acciones correctivas y preventivas)

Las acciones correctivas y preventivas son actividades elementales del sistema de
calidad que provienen de las diferentes herramientas de gestion como las ya
mencionadas anteriormente y de los procesos de calidad del producto. Su principal
objetivo es la mejora continua, especificamente las actividades o tareas
preventivas que permiten anticiparse a los problemas que puedan surgir en el
proceso de fabricacion, por consecuencia evitar que se produzcan. Caso contrario
las actividades correctivas se aplican luego de detectar un problema, es decir

cuando el fallo ya se ha manifestado. Estas acciones permitirdn minimizar el
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3.5.2

3.5.3

impacto atacando directamente la causa raiz y evitando que se vuelvan a producir

en un futuro.

NIVEL 2: PLAN CAPA

El plan CAPA es el conjunto de las actividades que pueden ser de carécter
preventivo o correctivo, para disefiar estos planes de accion se realiza previamente
un analisis en conjunto, es decir las acciones que conforman el plan de accién
deben estar relacionadas y en algunos casos algunas son consecuencias de otras.
Por ejemplo si el plan CAPA provienen de un control de cambio que describe el
cambio de un equipo en un area determinada se requerird un conjunto de acciones
previos a la adquisicion del nuevo equipo como la seleccion del equipo con ciertas
caracteristicas consideradas por el area interesada en la adquisicion, la cotizacion
de logistica, la aprobacion de proveedor por parte del area de Aseguramiento de
Calidad, la implementacion del equipo por parte del area de produccion, la
capacitacion al personal sobre el instructivo de uso, el mantenimiento preventivo
por parte del area de mantenimiento y todos los documentos en los que sean
necesarios incluir el nuevo equipo. A todo este conjunto de actividades
provenientes de una herramienta de gestion se le denominan plan CAPA. Los
cuales son aprobados por el area de aseguramiento de la calidad posterior analisis

de la l6gica, coherencia y enfoque de acuerdo con la causa principal del problema.

NIVEL 3: SISTEMA CAPA

El sistema CAPA es un sistema de gestion que se define como un conjunto de
elementos y actividades que estan relacionadas e interactian entre si de manera
coordinada a través de politicas y objetivos que controlan la organizacion con el

fin de lograr dichas metas. Este sistema es una herramienta que permite controlar,
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planificar, organizar de forma integrada todas las CAPAs y plan CAPA con el fin
de facilitar la toma de decisiones y analisis de datos. De esta forma se logra reducir
el coste econdmico, tiempo y trabajo invertido en los planes de accién de forma

independiente por cada herramienta del Aseguramiento de la Calidad.

El primer paso que se realizo para implementar este sistema fue identificar todos
los procedimientos de la empresa que involucren en su alcance las acciones
correctivas y preventivas para evaluar su estado y analizar las estrategias a
implementar. El sistema CAPA se ejecuta principalmente a través del Ciclo de
mejora continua (PHVA) o también llamado Ciclo de Deming en referencia a su

autor Edwards Deming.

Grafico N° 1: Estructura del sistema capa seguin la ICH Q10

SISTEMA
CAPA

PLAN CAPA

ACCIONES
CORRECTIVAS
Y
PREVENTIVAS

3.6  ANALISIS DE CAUSA RAIZ

El fundamento de este analisis se basa en usar todas las sefiales como pistas para encontrar
el origen del problema. En algunos casos la causa raiz se puede enmascarar 0 incluso
empeorar el problema. Es por ello que el objetivo de este andlisis es indagar sobre la

verdadera causa de un defecto, falla o problema observado. Ademas, la causa raiz esta
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respaldada por evidencia documentada que lo convierte en un analisis sistematico y

consistente.

El analisis de la causa raiz, este sujeto al contexto en la que se produce el problema, es
por ello que muchas veces se puede atribuir a mas de una causa raiz, ademas no solo se
obtendra la informacion de como ocurrio el problema, sino que también porque se
condujo a suceder. Es un método que se desarrolla para averiguar no sélo como un evento
ocurrio sino también que fue lo que lo desencadeno. Una vez determinada la falla se

podran aplicar las medidas correctivas o preventivas. (13)

3.7 CAPA (ACCIONES CORRECTIVAS Y ACCIONES PREVENTIVAS)

El sistema CAPA es considerado la piedra angulas del sistema de gestion de la calidad
por el soporte que brinda a la industria farmacéutica, ademas de las mejoras continuas
que se reflejan en la empresa, procesos, productos y estrategias de forma organizadas,

documentadas y trazables.

Luego de lograr una correcta identificacion de la causa raiz, se finaliza la investigacion y
se procede a la implementacion CAPA. Para ello es importante diferenciar entre los

siguientes términos. (14)

3.7.1 ACCION CORRECTIVA
Es una reaccion a un no conformidad o situacion no deseada que ya ha ocurrié y

ha sido informado por fuentes internas o externas.
Las acciones iniciadas destinadas a prevenir la recurrencia incluyen los siguientes
puntos:

e Corregir el problema

e Modificar el sistema de calidad para que el proceso que dio lugar a la no

conformidad es monitoreado para prevenir la recurrencia
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3.7.2

3.8

e Ladocumentacion para la accion correctiva tomado proporciona evidencia
de que el problema fue reconocidos, corregidos y controles apropiados
fueron Instalado

“La accion correctiva es el proceso para eliminar la causa de no conformidad

detectada u otra situacion no deseada”.

ACCION PREVENTIVA:
Es una accion proactiva. enfoque y proceso para detectar no conformidades o

situaciones indeseables que puedan prevenirse para ello, se debe considerar lo
siguiente:

* [dentificar problemas potenciales o no conformidades

* Encontrar la causa del problema/no conformidad potencial

* Desarrollar un plan para prevenir la ocurrencia

* Implementar el plan

* Revisar las acciones tomadas y la efectividad en previniendo el problema
“Las acciones preventivas son el proceso emprendido para eliminar la causa de

una no conformidad potencial o otra situacion indeseable” (14)

IMPORTANCIA DEL SISTEMA CAPA

En la Industria Farmaceutica, la gestion CAPA El sistema es un elemento clave del
sistema de gestion de calidad, y también es el corazon y fuerza motriz para las
mejoras de calidad. La CAPA copia de seguridad del sistema de gestion del sistema
de calidad para mejorar los procesos, procedimientos, organizacion y negocio de
una manera eficiente, bien documentada y procesable camino. Existe un fuerte

vinculo entre CALIDAD y EXCELENCIA OPERACIONAL, como un CAPA bien
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establecido sistema de gestion que se traducira en un alto rendimiento y beneficios

para el negocio, por consecuencia: (14)

e Mejora de la seguridad y la proteccion.

e Aumento de la eficiencia de la infraestructura

e Evitar el costo del incumplimiento regulatorio (multas, cierre de negocios,
reputacional y de marca) dafio)

e Aumento de la productividad, como un proceso mas inteligente podria
requerir menos personal

e Mejor calidad del producto.

4 MATERIALES Y METODOS

Poblacion: Base de datos de todas las acciones correctivas y preventivas de un laboratorio

farmacéutico nacional del afio 2021.

Muestra: Numero de acciones correctivas y preventivas provenientes de las herramientas
de gestion de la calidad (No conformidades, Quejas, reclamos, Desvio, Control de
cambio, evaluaciones de riesgo, oportunidad de mejora y autoinspecciones) de los meses

de marzo y diciembre 2021.

41 MATERIALES

e Herramientas correctivas (No conformidades, Quejas y reclamos, Desvio)

e Herramientas preventivas (Control de cambio, evaluaciones de riesgo,
oportunidades de mejora)

e Resultados de auditorias

e Reuniones de calidad
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e Capacitaciones
e Planes de accion

e Normativa BPM/ISO 9001

4.2 DISENO METODOLOGICO

Para el desarrollo de este trabajo de suficiencia profesional, se hace el uso de un enfoque
descriptivo de forma cualitativa y cuantitativa para evaluar la efectividad de la
implementacién del sistema CAPA. Este analisis descriptivo consistio en detallar las
observaciones de la auditoria con respecto al sistema CAPA, y generar un plan estratégico

para subsanar estas observaciones, basandose en los recursos disponibles de la empresa.

Para ello se considera las siguientes actividades: Monitoreo de CAPAs, implementacion
de estrategias para llegar a un nivel 3 en el sistema CAPA, evaluacion del estado actual
de las CAPAs vy las principales causas de su incumplimiento. La ejecucion de estas
actividades fueron descritas de forma detallada en el presente trabajo. Asi como también
los resultados cuantitativos de las CAPASs en sus diferentes estados (On time, Over due,
cerrada) por cada area dentro de la organizacion. La fuente de informacion utilizada fue
la observacion de los resultados en una etapa de inicial de la implementacién y su
tendencia de mejora en el tiempo, con una data obtenida de 6 meses (periodo de marzo a
diciembre 2021) para evaluar la efectividad del sistema CAPA utilizando como datos el
numero de fallas o no conformidades generadas por las diferentes herramientas de la
gestion de calidad, asi como el desempefio del personal y el nimero de acciones

ejecutadas.

Por otro lado, se emplearon herramientas para la recoleccion de datos como las métricas

de calidad a través de graficos de barras y graficos circulares, ademas de un diagrama de
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Pareto para identificar las causas principales que generan el incumplimiento de las

acciones.

5 RESULTADOS

5.1 FASE 1: DIAGNOSTICO DEL SISTEMA CAPA

En el contexto de expansién de la empresa con miras a mercados extranjeros,
especificamente Brasil. Se evaluo el estatus del area de Aseguramiento de la Calidad y se
establecieron comparaciones entre la situacion actual con respecto a las exigencias de la
normativa del pais de interés. Uno de los puntos criticos en la empresa fueron las CAPAS
ya que segun la normativa extranjera, la cual se alineaba a la ICH Q10, describe que las
acciones correctivas y preventivas deben gestionarse a través de un sistema que involucre
todos los procedimientos que culminen en planes de accion, para que de esta forma se

pueda llevar un seguimiento efectivo y analizar las métricas de los estados de cada CAPA.

Para llegar a cumplir el objetivo principal de la empresa, se determind un diagnéstico de
acuerdo con la normativa del pais a comercializar. En este trabajo se enfocaron las
observaciones en el Area de Aseguramiento de la calidad, dando como resultado los

siguientes puntos a tomar en consideracion, (Tabla N° 3)

Tabla N° 3: Resultados de la auditoria del Sistema CAPA

Se evaluaron los procedimientos de Segun la normativa ICH

Manejo de desvios, Oportunidades Q10 los registros de
TRATAMIENTO

DEL SISTEMA
CAPA

de Mejora, Acciones correctivas y desvios deben revisarse de
preventivas forma periddica y se debe
requerir de un andlisis

frecuente de tendencias
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e No se da el respectivo

seguimiento a las
desviaciones para observar
tendencias 'y posteriores

aperturas de CAPAs.

e No se cuenta con un sistema
para este monitoreo.

Aunque no sea un requisito

regulatorio tan preciso, se necesita

implementar un sistema CAPA.

El sistema CAPA de la empresa solo
se limita a planes de accion. Sin

embargo es mucho mas que eso.

Se requiere una evaluacion y la
elaboracion un programa o plan (No
es un procedimiento, ya que implica
acciones a nivel de sistema)
inicialmente de forma simple, sin
embargo este debe proporcionar la
evolucion del sistema CAPA y todo

que implica ello.

29

para indicar un desvio

recurrente que requiera

atencion especial.

El sistema CAPA que
maneja el laboratorio
actualmente es a nivel de

plan de accion, cuando este

sistema es una de las
herramientas mas
importantes  dentro  del

Sistema de Calidad.

El sistema CAPA es una
del

sistema de gestion de

herramienta  eficaz
calidad, por ello se solicita
dar la misma relevancia y
generar un nuevo
procedimiento del sistema
CAPA, ademas de elaborar

un flujograma del sistema.

Finalmente se pueden distinguir cambios y tendencias en la normativa internacional, que
sirve también para cumplir con los requisitos que establece DIGEMID. Es muy
importante aplicar las guias de ICH Q8, ICH Q9 y ICHQ 10 para la construccion de un

sistema de calidad robusto, basado en el ciclo de vida, en donde la calidad inicia desde el



El laboratorio posee conceptos solidos de las BPM, pero se requiere una evolucion en el
concepto del Aseguramiento de la Calidad méas enfocado en temas especificos y en donde
todas las areas deben asumir la responsabilidad de la calidad de su actividad y no solo

centralizarse en el area de AS.

5.1.1 ESTADO DE LAS CAPAS EN EL MES DE MARZO 2021

Para elaborar el diagndstico de la empresa se tomaron en cuenta todas las acciones
registradas en el mes de marzo del afio 2021, en sus diferentes estados: cerrado,
on time y over due. Siendo esta ultima la mas critica con un alto nimero de
acciones incompletas, por lo que se requiere un mayor enfogque para mejorar este

porcentaje.

Grafico N°2: Numero de CAPAS en estado cerrado en el mes de marzo 2021.
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Grafico N°3: Numero de CAPAS en estado on time en el mes de marzo 2021.
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Grafico N°4: Numero de CAPAS en estado over due en el mes de marzo 2021.

NUMERO DE CAPAS OVER DUE EN EL MES DE MARZO 2021
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5.2 FASE 2: IMPLEMENTACION DEL SISTEMA CAPA

Para mejorar las observaciones dadas en el estado de diagndstico del sistema
CAPA, se realiz6 un analisis de como abordar cada deficiencia y las actividades
necesarias para poder subsanar las observaciones, considerando la estructura y

recursos que posee la empresa.

Tabla N° 4: Abordaje de las observaciones.

No se da el respectivo seguimiento a las Establecer el monitoreo de las CAPAs
desviaciones para observar tendencias y provenientes de desvios a través de las
posteriores aperturas de CAPAS. métricas de calidad y evaluar su tendencia
a traves de la verificacion de la eficacia
Establecer estrategias para pasar de planes
Se necesita implementar un sistema CAPA. de accion a un sistema CAPA considerando
la estructura de la empresa
Se requiere una evaluacién y la elaboracion
un programa o plan (No es wun
Evaluar el estado actual de las CAPAs y las
procedimiento, ya que implica acciones a
causas principales de sus deficiencias.
nivel de sistema) inicialmente de forma
Elaborar un plan de remediacion de
simple, sin embargo este debe proporcionar
CAPA:s.

la evolucidn del sistema CAPA vy todo que

implica ello

Ademaés se tomaron en cuenta algunas estrategias para elevar el nivel de planes CAPAs,

es decir pasar de un nivel 2 a un nivel 3, el cual es requisito indispensable en la normativa
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internacional asi como también en los lineamientos de la ICHQ 10, con la finalidad de

Ilegar a un sistema integral de CAPAs. Como se muestra a continuacion:

Grafico N° 5: Estrategias para la implementacion de un sistema CAPA en el

laboratorio.
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5.2.1 ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DE CAPAS
En este procedimiento se Determinan los lineamientos para controlar,
implementar y dar seguimiento a las correcciones, acciones correctivas y
preventivas que eliminen las causas de No Conformidades reales y /o potenciales
originadas y planes de accion de Controles de Cambio, Quejas, Desvios,
Auditorias, Oportunidades de Mejora, Inspeccion a Planta y Evaluacion de Riesgo
en el Sistema de Calidad, asi como la revision de eficacia de las acciones

correctivas y preventivas implementadas.
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Este procedimiento esta acompafiado de registros claves para el seguimiento de
las acciones correctivas y preventivas de cada herramienta, ademas de las
diferentes fases a seguir para cada responsable de las CAPAs. Otro aspecto
importante que se considerd en el procedimiento fueron las lineas de tiempo de
tareas, ya que es necesario considerar todas las fases a seguir teniendo en cuenta
el tiempo estimado de cada fase, y de esta forma evitar el estancamiento del
proceso o también llamado “cuello botella” con el fin de lograr la implementacion
de forma efectiva. Asimismo, se considerd el procedimiento de forma general para
todas las acciones provenientes de las diferentes herramientas, es decir una vez
registradas las acciones, son manejadas de la misma forma hasta llegar a verificar
su efectividad con respecto a la causa raiz y su posterior seguimiento, presentando
una evaluacion de impacto.
52.1.1 AMPLIACION DE TIEMPOS DE EJECUCCION

En el caso que el plan CAPA no se cumpla dentro del plazo establecido para su
cierre, se procedera de la siguiente manera: El responsable de la implementacion
debe solicitar la ampliacién de la fecha, previa evaluacion de impacto en otras
areas 0 acciones que se puedan ver retrasadas por el aplazamiento de una, es decir
en algunos planes de accion cada tarea o actividad depende del cumplimiento de
una accion previa, estan encadenadas. Ademas, se debera establecer acciones de
contencidn que soporten el proceso mientras la accidén no se ejecuta. Asimismo,
también se podrd modificar la asignacion de la tarea a otra area responsable
cuando sea necesario, como también cambiar descripcidn de la accién a través del
formato Solicitud de Ampliacion y Modificacion de CAPAs, todo ello previa

aprobacion del area.
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Adicional a ello, se podra requerir una ampliacion de fecha, la primera solicitud
sera aprobado por el jefe de area; la Segunda Solicitud sera aprobada por su el jefe
del area y Direccion inmediata al area; otras solicitudes seran aprobada por jefe

del Area, Direccion inmediata y Gerencia.

5.2.1.2 CORREOS RECORDATORIOS

Para el seguimiento continuo de las acciones de cada area, se tomd como medida
el envio de correos recordatorios semanales. Para ello esta funcién fue designada
a un analista del area, denominado el gestor de CAPAS, quien se encargaba de la
recoleccion todos los planes de accion pendientes de aprobacion asi como los
aprobados Y registrados en el sistema. Con esta informacion se preparaban los
correos y se enviaba todos los viernes a modo de recordatorio para cada jefe de
area con copia al jefe de Aseguramiento de Calidad. Con esta medida se podia
trazar el estado de las acciones e informar a los responsables quedando
evidenciado en la comunicacion via correo electronico.

En estos correos también se incluia las fechas de corte, es decir la fecha limite
para que cada area cierre sus acciones pendientes y/o realice el respectivo
seguimiento del plan de accién pendiente de aprobacion, ya que este formato
rotaba por todas las areas en donde cada responsable de la accion establecié una
fecha de ejecucion y finalmente lo aprobaba el area de Aseguramiento. Para
proceso de aprobacion de los planes de accion también se considerd colocar una
fecha limite, es decir a modo de remediacion, todos los planes pendientes de
aprobacion se tom6 como fecha de corte el 15 de cada mes.

Otro aspecto importante es la recoleccion de evidencias que sustenten la ejecucién
de las acciones, para ello el Area de Aseguramiento solo recepcionaba estas

evidencias hasta el dia 25 de cada mes, para que pueda tener tiempo de elaborar
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la presentacion de la reunién de calidad con todos los datos relacionados al
Sistema CAPA. Posterior a la fecha si el area entregaba sus evidencias, no se
consideraba en la actualizacion de su estatus. Toda esta informacion fue enviada
a través de los correos incluyendo las fechas de cortes y si hay algin cambio
también se informa, ademas algunas areas respondian los correos con sus
observaciones de acuerdo con sus evidencias, ya que en algunos casos no eran

eficientes para dar por cerrada la accion.

5.2.1.3 APROBACION DE PLAN CAPA

Una de las deficiencias del sistema CAPA, fue el mal analisis de la causa raiz, por
consecuente acciones incorrectas. Es por ello que se tomé como medida el apoyo
por parte del Area de Aseguramiento de la calidad en la capacitacion al personal
de forma personalizada. Para ello se design6 a un responsable por cada
herramienta de la calidad para que pueda analizar y corregir los planes de accion
previos a su aprobacion. De este modo se reducia el nimero de correcciones y
fallas por las cuales los planes de acciones se estacaban en el proceso de revision.
Para esta revision y aprobacion segun el procedimiento de Gestion y Manejo de
CAPAs el area de Aseguramiento tenia un plazo maximo de 3 dias desde la
recepcion hasta la devolucién al responsable con las respectivas observaciones,
también se consignd un plazo maximo de 10 dias habiles para que finalmente el
plan CAPA se haya aprobado, de lo contrario se debia iniciar con su flujo desde
el inicio.

Otro aspecto importante fue la redaccion de las acciones, ya que cada responsable
de la accion tenia la libertad de colocar sus propias actividades, sin embargo en
algunos casos redundaban o unas conllevaban a implicitamente otras acciones,

por ejemplo si mi accién correctiva era la creacion de un procedimiento, este
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proceso incluye la solicitud al area de AS con su respectiva justificacion el motivo
por el cual se va a crear, ademas de la capacitacion y evaluacion del personal
dependiendo del alcance. Es decir la creacion de un procedimiento incluye otros
pasos de forma implicita, sin embargo las areas colocaban estas acciones de forma
separada y acumulaban evidencias en cada paso que no eran relevantes.

Con el fin de evitar estos fallos, los responsables de cada herramienta de la gestién

eran los encargados de hacer llegar todos estos alcances a las areas responsables.

5.2.2 VERIFICACION DE LA EFICACIA
Para evaluar las efectividades de las diferentes herramientas de la gestion de calidad, se
deben revisar los resultados obtenido luego de la implementacion del plan de accion y
verificar si se alcanzaron los resultados esperados, ademas no debe provocar ninguna
consecuencia adversa en material, proceso, producto o sistema de calidad.
Si se determina que las acciones correctivas y preventivas han sido eficaces el
responsable de la verificacion del CAPAs, cierra el reporte registrandose en el detalle
de la verificacion realizada.
En caso la implementacion de las acciones correctivas o preventivas no hayan sido
eficaces, se registra la no efectividad de las acciones implementadas, se comunica al
jefe del area responsable y al area de Aseguramiento de la Calidad, para proceder a
aperturar un desvio y finalmente cerrar el registro.

5.2.3 CAPACITACION AL PERSONAL
Tomando en cuenta los principios y requisitos de la normativa 1ISO 9001, es necesario
implementar la capacitacion del personal luego de la creacion o actualizacion de un
procedimiento, con el objetivo de familiarizar a todo el personal con los conceptos,

principios de calidad y requisitos necesarios para el proceso. (17) Para cuestiones
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didacticas se usO el apoyo de herramientas visuales como diapositivas y algunos

ejemplos relacionados con los problemas frecuentes.

Finalmente, se evalud al personal con un examen tedrico con los puntos criticos del
procedimiento, estas pruebas fueron tomadas en fisico con una nota probatoria minima

de 14, segln el procedimiento interno.

5.2.4 IMPLEMENTACION DE METRICAS DE CALIDAD
Las reuniones de calidad son una estrategia implementada para reportar la recepcion de
CAPAs y su estatus incluyendo las acciones cerradas, abiertas on time (abiertas a
tiempo) y abiertas en over due (fuera de fecha). Estas reuniones se realizaron de forma
mensual en presencia del director técnico y la gerencia de Planta para poder reportar el
incumplimiento de cada area y establecer compromisos para mejorar el proximo mes.
Ademas, esta reunidn sirvid para poder trazar en que parte del proceso se encuentra el
plan de accion y verificar el retraso de cada area. Los datos recopilados de todas las
acciones de cada area fueron mostrados a través de diagramas de barra y gréaficos
circulares a todos los jefes de area presentes en la reunién. Con la finalidad de evidenciar

de forma estadistica la efectividad de la gestion del sistema CAPA implementado.

Para realizarlo de una forma uniforme se establecié una fecha de corte con todas las
areas para subir la informacion registrada hasta esa fecha. Posterior a ellos no se tomaran
en cuenta el cierre de las acciones. Es por ello que se notificara a través de correos de
manera semanal a los jefes de cada area para que puedan estar al tanto de su situacion

con respecto al sistema CAPA. (Antes de las reuniones se enviaron correos)
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El cierre de las acciones fue documentadas y registradas a través de evidencias que
mantendra en custodia el area de aseguramiento de la calidad. Todas estas acciones deben

ser documentadas Y registradas en el sistema de gestion previa verificacion de AS.

Las reuniones de calidad finalizan con un acta de compromiso firmada por cada jefe de
area que tenga acciones no ejecutadas y se compara el cierre de las acciones del siguiente
mes, para evaluar un avance Y si el problema persiste se procede a un andlisis de la causa
raiz, presentando un informe a las areas superiores.

Adicional a ello, se podra requerir una ampliacion de fecha, la primera solicitud sera
aprobado por el jefe de area; la Segunda Solicitud sera aprobada por su el jefe del area 'y
Direccion inmediata al rea; otras solicitudes seran aprobada por jefe del Area, Direccion

inmediata y Gerencia.

5.2.4.1 ACTAS DE COMPROMISO

Finalmente, otra de las estrategias que se empleo fue establecer un acta de
compromiso por parte de las jefaturas de cada area, las cuales no evidenciaban
mejoras en el cumplimiento de sus acciones y/o aprobacién de planes de accién.
Para esto se totalizaba la cantidad de acciones segln su estatus por cada area y se
establecian a nivel de porcentajes cuanto era lo que cada area deberia mejorar.
Toda esta informacion se mostraban en las reuniones de calidad con el fin de
establecer un compromiso en presencia de todas las jefaturas, la direccion y la
gerencia que también estaban presentes en las reuniones. Para cerrar estas actas,
el gestor de CAPAs tomaba notas del compromiso de cada area dependiendo de
su situacién y finalmente se cerraban estas actas con las firmas de cada

responsable, esperando el cumplimiento de lo declarado el siguiente mes.
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52,5 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA CAPA AUTOMATIZADO

Con el fin de mantener toda la documentacion del sistema de gestion de calidad de forma
organizada y a tiempo real, el laboratorio tomo la decision de implementar el Sofexpert
2.0, un software de gestion integrada alineado a las BPM. Para ello fue necesario realizar
un sinfin de configuraciones internas con el objetivo que el software sea lo mas similar
posible a los procedimientos del laboratorio, incluyendo formatos, flujo de aprobacion,
revisiones a tiempo real y las restricciones necesarias para que la documentacion no pueda

ser modificada por cualquier colaborador de la empresa.

En el caso del sistema CAPA, se cargd toda la informacion del afio 2021 en el Sofexpert,
realizando un corte de la documentacion manual que ain se mantuvo en fisico, ya que la

vigencia de la documentacion es 2 afios.

Para iniciar con la gestion de CAPAs se tuvo que replicar todos los puntos que estaban
establecidos en los procedimientos estandarizados. Se inicio con la implementacion de
maodulos en el software de todas las herramientas de la gestion de forma individual
respetando el flujo de aprobacion (Elaborador — Revisor — Aprobador). Es decir en el
Softexpert se podrian visualizar 7 médulos con sus respectivos espacios para registrar las
CAPAs aprobadas. Una vez registradas las actividades en el sistema con las fechas de
ejecucion, asi como también su responsable. El area de AS procedid a realizar su
respectivo seguimiento dando énfasis a las acciones que estaban por vencer segun el plazo

establecido.

En este caso ya no era necesario realizar un recordatorio a través de correos electronicos,
sino que el mismo sistema enviaba unas alerta a los correos de cada responsable para

hacer recordar que tenia actividades pendientes por cumplir, y se podian visualizar segun
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su estado. De esta forma el responsable de cada accidén se mantenia informado de las

actividades pendientes y de su fecha de cierre.

De este mismo modo cada responsable podia subir sus evidencias en el sistema y antes
de dar por cerrada la CAPA, el area de AS verificaba la solidez de las evidencias y si
realmente cumplian en su totalidad con la actividad descrita. Una vez realizado este
analisis, se daba por cerrada la accién. Sin embargo habia un seguimiento continuo por
parte de AS. Ya que segun la metodologia de un sistema CAPA, este culmina en la
verificacion de la eficacia en el tiempo. Es por ello que se emiti6 un formato de
conformidad sobre la eficacia de la accion, para que de esta forma se pueda asegurar de
forma completa que la accién ha sido atacada desde su causa raiz y no se volvera a

producir en un futuro.

Otro punto favorable fue la extraccion de datos para realizar las métricas de calidad, como
el sistema mantenia todo en tiempo real siempre estaba actualizado y se podia extraer el
resumen de los estados por areas. De esta forma fue mas sencillo realizar las métricas,
ademas que con la capacitacion al personal sobre el manejo del software, cada area podia
visualizar sus métricas a tiempo ademas de los accesos que se les daba para poder subir

sus evidencias y visualizar sus observaciones o comentarios.

5.3 FASE 3: EVALUACION DEL SISTEMA CAPA

Para verificar la eficacia de la implementacion del sistema CAPA, se sometid a
evaluacion de las entidades reguladoras, a través de 3 auditorias (BASC, DIGEMID e
ISO 9001). Las cuales concluyeron satisfactoriamente a nivel CAPA, ya que el enfoque
de estas auditorias con respecto a las acciones correctivas y preventivas fueron a un nivel
2, superando las expectativas del manejo de CAPAs como un sistema integrado. Ademas
se evaluaron las métricas de todas las acciones 6 meses después de la implementacion del
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sistema, es decir en el mes de diciembre obteniendo resultados favorables a nivel de

CAPAs overdue y CAPAs cerradas, como se pueden evidenciar en las siguientes graficas.

Grafico N°6: Numero de CAPAS en estado cerrado en el mes de diciembre 2021.
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Grafico N°7: Numero de CAPAS en estado over due en el mes de diciembre 2021.
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Grafico N°8: Numero de CAPAS en estado on time en el mes de diciembre 2021.
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Gréfico N° 9: Estado de capas a nivel general en el mes de marzo 2021
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Grafico N° 10: Estado de capas a nivel general en el mes de diciembre 2021
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DISCUSION
El analisis del sistema CAPA del mes de marzo 2021 con los datos recolectados

provenientes de las 7 herramientas de la gestion de la calidad demostraron la
ineficacia de la gestion de CAPAs. Es por ello que se analizaron los principales
problemas y se establecieron estrategias concretas que mejoren las cifras de acciones
en over due e incrementen el nimero de acciones cerradas. Asi como la aprobacion
de los planes CAPAs gue muchas veces se quedaban en revision entre correcciones

y finalmente no se llegaban a aprobar.

Las 4 estrategias empleadas (ver Grafico N°5) se analizaron previamente aplicando
la metodologia de la mejora continua o también llamado ciclo de Deming. El cual se
define como un conjunto sistematico de actividades que se realizan en secuencia para
lograr los resultados deseados. Su aplicabilidad abarca la identificacion de lo que se
necesita mejorar y la decision de lo que se debe cambiar. (14) Este ciclo consta de 4
fases: PLANIFICAR, consiste en establecer metas y estrategias para lograr el
resultado esperado. HACER, implica la generacion de actividades con el fin de
buscar soluciones implementando un disefio acorde al problema identificado.
VERIFICAR, involucra el monitoreo del proceso, evaluando su efectividad y
ACTUAR para corregir cualquier problema generado en el camino. (15) Esta
metodologia fue elegida por ser la mas usada en la industria, ademas de las ventajas
que brinda como las mejoras rapidas y efectivas sin necesidad de grandes inversiones

de capital.

Para aplicar esta metodologia a las estrategias se disefié una serie de actividades en
cada fase, respetando la finalidad de cada una de ellas, como se muestra a

continuacion.
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Tabla N°5: Descripcidn de la metodologia PHVA aplicada a la implementacion del

sistema CAPA

METODOLOGIA

DEFINICION TEORICA

APLICABILIDAD PRACTICA

P

(PLANEAR)

Establecer los objetivos de
calidad tomando en cuenta
las  politicas  de la
organizacion, recursos
disponibles, los riesgos vy
oportunidades que se puedan
presentar. (16)

Identificacion de las herramientas
de gestion que requieran planes de
accion, se tiene como objetivo
mejorar la gestion de capas
implementando una metodologia
eficaz y estrategias que contribuyan
a la mejora continua.

H

(HACER)

Ejecutar lo planificado (16)

Creacion de POE (procedimiento
operativo estandar), recepcion de
capas y capacitacion al personal.

\Y

(VERIFICAR)

Realizar el seguimiento y
comprobar la efectividad de
los procesos, productos o
servicios que resultan de las
actividades planificadas.
(16)

Creacion de formatos de
seguimiento de capas,
implementacion de métricas de
calidad a través del sistema CAPA
automatizado.

A

(ACTUAR)

Consiste en la toma de
decisiones y acciones en
base al resultado de las
acciones y sus tendencias en
el tiempo. (16)

Implementacion de ampliacion de
fecha para la ejecucion de las
acciones supervisado por el jefe
inmediato, Director Técnico Yy/o
Gerencia.

Generacion de un desvio debido al
incumplimiento de la accién.

En el anélisis comparativo de las CAPAs entre los meses de marzo y diciembre 2021 se

determind que en un estado inicial a nivel general el 25% de las acciones se encontraban

en un estado over due, el 38% estaban cerradas o ejecutadas y el 37% se encontraban on

time o a tiempo. Luego se procedié a analizar estos porcentajes de forma mas especifica

a nivel de areas y se pudo evidenciar que las areas con mayor cantidad de acciones no

ejecutadas a tiempo se encontraban en areas técnicas como produccion, almacén y
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mantenimiento. La cantidad de acciones correctivas y preventivas en estado over due se

distribuian de la siguiente forma: PR: 127, AL: 65 y MT:40.

Una vez definido este diagnostico inicial, se procedio a implementar algunas estrategias
que favorecieran el cierre de CAPAs asi como también a la reduccién del niamero de
acciones en overdue. Luego de emplear un analisis de los principales problemas del
manejo y gestion de CAPAs y observar que el estado en el que se encontraba la empresa
no era favorable para los objetivos de internacionalizarse. Se empezé a seguir la
metodologia de mejora continua mencionada anteriormente con el fin de seguir una
secuencia ordenada para establecer las estrategias a implementarse. Estas estrategias se
enfocaron a atacar cada problema identificado a través de acciones concretas que sean
aplicables a la empresa de forma sencilla y rapida. Asi como también se tomd en cuenta
los lineamientos de la ICHQ10 y BPM DIGEMID ya que este procedimiento de gestion
de CAPAs debia cubrir ambas normas. La diferencia principal entre estas normativas es
el nivel y manejo de las acciones correctivas y preventivas, ya que en la ICHQ10 exige
el manejo de un nivel 3, es decir un sistema CAPA. Para implementar este sistema se
debe considerar los 7 pasos basicos de toda industria farmacéutica. Los cuales se detallan
a continuacion: (15)

1). Identificacién - Definir el problema.

2). Evaluacion - Valorar la magnitud y el impacto potencial.

3). Investigacion - Identificar la causa raiz del problema.

4). Andlisis: realice una evaluacién exhaustiva con la documentacion.

5). Plan de Accion - Definir acciones correctivas y preventivas.

6). Implementacion - Ejecutar el plan de accion.

7). Seguimiento - Verificar y evaluar la efectividad.
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A diferencia de la normativa local que solo exige a nivel plan CAPA. Es por ello que con
estas estrategias de mejora se quiere cumplir con las exigencias de ambas normativas.

Se pudo observar la efectividad de estas estrategias en el mes de diciembre considerando
un tiempo prudente el analisis a los 6 meses. Con la data recolectada se demostraron
mejoras en los porcentajes con una reduccion del 18% en el estado over due, un
incremento del 34% en las acciones cerradas y una reduccion del 16 % en acciones on
time. Esto tiene relacion, ya que las acciones que estaban pendientes a tiempo pasaron a
cerrarse de forma mas rapida, ademas que se generaban nuevos planes de accién por ende
el numero de CAPAs aumentaba. Y con respecto a las areas de interés que se encontraba
con un alto nimero de acciones en over due, también mejoraron estos nimeros. Por
ejemplo el area de PR paso de tener 127 a 50 acciones, el area de AL paso de 65 a 20

acciones y el area de MT de 40 a 2 acciones.

Al analizar las posibles causas que han desencadenado el incumplimiento de acciones, se
optd por un hacerlo a través de un grafico de barras muy utilizado en la gestion de la

calidad conocido como el diagrama de Pareto. (17)

Esa herramienta se usa para determinar las causas principales de los problemas en orden
de impacto con el objetivo de reducir o eliminar las mas relevantes para que luego sea

mas sencillo atacar las causas siguientes por orden de prioridad.

El principio de Pareto es Ilamado asi en honor al socidlogo italiano Vilfredo Pareto, quien
determino que aproximadamente el 80% de los problemas pueden resolverse atacando el

20% de sus causas principales. (17)

La importancia de esta herramienta es que ayuda a separar los problemas mas relevantes
de aquellos que no generan un gran impacto. La data se plasma en un grafico para en que
aspecto se debe dedicar mas atencion. También se puede identificar en donde se consume
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mas tiempo innecesario representado a través del porcentaje acumulado en la grafica. Para

establecer las medidas necesarias para abarcar en si totalidad los problemas. (18)

En este caso se tomd en cuenta las areas que se encontraban inicialmente con un mayor

namero de acciones en over due las cuales fueron PR, MT y AL. En el analisis de buscar

causas conjuntas que desencadenen estos problemas se pudieron determinar 7 principales

como:
a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)

La menor importancia al sistema CAPA por la fabricacion

Falta de personal encargado de las CAPAs en cada area
Desconocimiento del estado de sus acciones por parte de las areas
Falta de capacitacion al personal en el sistema CAPA

Las areas no identifican las CAPASs como suyas

Falta de personal en las areas

La demanda de CAPAs conlleva a otras actividades

Gréfico N° 11: Diagrama Pareto de las principales causas de incumplimiento de las

CAPAS en el mes de marzo 2021

DIAGRAMA DE PARETO: INCUMPLIMIENTO DE CAPAS EN EL MES DE MARZO 2021
35%

305
1003

25%
208 o

15% 7%

10%
056
5% I I
0% .

Menor importancia al Mo exste personal Desconocimeinto del  Falta de capactacional  Areas no identifican las  Falta de personal en las Demanda de CAPAS
sisterna CAPA por la encargado que s estado de susactividades personal en el cido de CAPAS COMO SUYas areas conlleva a otras
fabricacion enfoque en CAPAs vida delsistema CAPA actividades

BN Forcentsje e Porcentsje acumulsdo

49

120%

100%

20%



Con esta identificacion de las causas principales se pudo hacer un analisis mas detallado
identificando el nimero de casos que se registraban por cada causa. En la gréafica se puede
observar que la causa a) representa un 30%, la causa b) un 22% y la causa ¢) un 16%
dando un acumulado de 68% en estas 3 causas principales, es decir mas de la mitad del

problema se encontraba enfocado en estas causas mencionadas.

Para recolectar esta data se entrevisto a los jefes de cada area para solicitar informacion.
En esta reunion se pudo determinar que la produccion tenia una mayor importancia sobre
el resto de los procesos, ya que evidentemente cumplir con sus acciones demandaba de
tiempo, tiempo que involucraria un retraso en la produccion, ademas no contaban con
personal que se enfoque en llevar un registro de las acciones. Ademas en el area de AL
no contaban con mucho personal que se pueda encargar de las CAPAs, en el caso de PR
todos estaban dentro de planta y cumplir con sus acciones conllevaba a otras actividades
como presentar evidencias o recolectar el flujo de firmas lo cual generaba salir de la
planta, cambiarse de traje para poder continuar con el flujo de CAPAs. El area MT estaba
constantemente brindando soporte a todos los equipos de produccién debido a sus
programas de mantenimiento preventivo y correctivo el cual tenian que seguir
correctamente es por ello que muchas veces se la pasaban dentro de planta y mayormente
no se les encontraba en sus areas respectivas por lo tanto no habia personal que apoye en

sus CAPA:s.

Por otro lado en el dia a dia de una industria farmacéutica el ritmo es agitado y hay muchas
actividades por hacer, por lo cual las areas no se abastecian y tenia un desconocimiento
de las acciones que tenian pendientes. Es por ello que el area de AS inicialmente enviaba
correos recordatorios semanales por areas para que se encuentren informados de su

situacion, sin embargo con los numeros correos del dia a dia muchas veces se pasaban
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por alto. Con la automatizacion del sistema CAPA y las métricas de calidad
implementadas de forma mensual este problema se pudo reducir, ya que el sistema emite
las alertas de sus actividades pendientes de forma diaria o las que estaban por vencer. En
el caso de las reuniones de calidad en donde se mostraba el estado de todas las capas por
area, estas podian tomar mayor conciencia y evitaban salir con un alto nimero de over
due, es por ello que se preocupaban en cerrar sus acciones a tiempo, ademas que en la
estrategia de implementar las reuniones de calidad se tomd en consideracion la presencia
de la directora técnica y de gerencia para que puedan estar informados de la situacion y
enfocarse en las areas que tenian mayor cantidad de CAPAs pendientes, de una forma u
otra este nivel de presion mensual condujo de forma satisfactoria a obtener mejores
resultados. Ademas al finalizar cada reunion las areas se comprometian a través de un
acta el porcentaje de acciones que estarian dispuestas a cumplir el proximo dejando en

evidencia frente a todas las areas y los jefes.

En el caso de las otras causas de menor impacto también pudieron mejorarse con
capacitaciones al personal para que tenga conocimiento del proceso, lo cual al inicio fue
complicado ya que se encontraban con la idea de llegar a un nivel 2 del sistema CAPA,
es decir como se habia venido manejando en la empresa anteriormente. Sin embargo con
las definiciones mas claras y detalladas del proceso del sistema CAPA vy su nivel de
gestién se pudo consolidar de forma mas clara lo que era manejar un sistema CAPA de
forma totalizada, ademdas que este era un requisito indispensable para certificar

internacionalmente.

Finalmente, se demostro la efectividad de las estrategias empleadas para mejorar el
sistema CAPA a través de la reduccion de acciones en over due y el incremento de

acciones cerradas. De la misma forma se abarcaron las causas principales que provocaban

51



el incumplimiento de acciones por parte de las areas identificadas con mayor niumero de
problemas al momento de ejecutar sus acciones. Si bien estas estrategias fueron de gran
ayuda para la empresa en su objetivo de alinearse a normas internacionales se deben
sequir realizando mejoras de forma continua, asi como también implementar
metodologias estandarizadas a través de los procesos del Sistema de Gestion de la
Calidad. En este caso, la metodologia del sistema CAPA finaliza con la verificacion de la
eficacia de las acciones dentro de un plazo establecido a criterio de la empresa a través
de un informe final que contenga el historial del problema y la implementacién de la
accion enfocada a la causa raiz del fallo. Con ello se puede asegurar de forma definitiva
que el problema esta resuelto en su totalidad y que no volvera a suceder incluso en otras
areas ya que esta verificacion de la eficacia conlleva a establecer acciones preventivas

que eviten la ocurrencia del fallo, es decir adelantarse al problema.

Esta Gltima fase del sistema CAPA es la que falta consolidar en el laboratorio, ya que su
verificacion solo se hace una vez a través de un formato informativo con datos muy
generales. Es por ello que se recomienda establecer un cronograma de verificacién
considerando a las fallas mas criticas de la empresa y llevar un registro a través de

informes de calidad.

7 CONLUSIONES
e Las CAPAs en estado over due o fuera de fecha representaban el 25% del total de
acciones registradas en el sistema de calidad en el mes de marzo 2021. Se
determind que la principal causa fue la desatencion del sistema CAPA por parte

de las areas de fabricacion.
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En las estrategias implementadas para lograr un nivel 3 en el sistema CAPA se
tomaron en cuenta las observaciones y recomendaciones de la auditoria ademas
de los recursos actuales de la empresa.

El impacto de las estrategias implementadas en el sistema CAPA fueron
favorables evidenciandose en la reduccion del 18% de acciones en estado over

due y el incremento del 34% de las acciones ejecutadas.

8 RECOMENDACIONES

>

Se recomienda implementar un informe técnico periddico como cierre de las
acciones correctivas y preventivas mas criticas de la empresa.

Incluir un formato electrénico mas detallado para la verificacion de las acciones
correctivas y preventivas.

Integrar, actualizar y validar las bases de datos del Sistema CAPA de cada
herramienta del Aseguramiento de la Calidad con el Software implementado.

Se recomienda que las alertas via correo electronico que emite el software del
sistema de calidad repliquen las evidencias subidas a la plataforma a las diferentes
capas que lo requieran. (Interoperar con el sistema de calidad)

Es necesario asignar a un responsable por cada area para recopilar las CAPAs y
realizar el respectivo seguimiento hasta que la accion sea ejecutada,

Se recomienda a la Universidad Peruana Cayetano Heredia implementar en el
curso de Fundamentos de auditorias de la Calidad considerando los requisitos de

la normativa local y extranjera.
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10 ANEXOS

Imagen N°1: Sistema del Aseguramiento de la calidad

CONTROLES DE QUEJAS Y
CAMBIOS RECLAMOS

’ INSPECCION A

PLANTA
SISTEMA CAPA
AUDITORIAS
" EXTERNAS
ADMINISTRACION
|
CONTROL DOCUMENTARIO

7[NS N

OPERACIONES

(DUENOS DE PROCESOS)

OPORTUNIDADES
DE MEJORA

Imagen N°2: Diagrama de ICH Q10 en el ciclo de vida de un farmaco para un
Sistema de calidad farmacéutico

ICH Q10 Pharmaceutical Quality System

Pharmaceutical “\Technology \ Commercial Product
Development Transfer Manufacturing / Discontinuation

Fuente: Conferencia internacional sobre Armonizacion de Requisitos Técnicos para el
registro de Productos Farmaceuticos de Uso Humano, Directriz Tripartita Armonizacion
de ICH, Sistema de calidad Farmacéuticos Q10
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Imagen N° 3: Comparacion de los requisitos del Sistema CAPA segln la normativa
BPM/DIGEMID vs ICH Q10.

Estructura del sistema CAPA segun normativas

CAPA R PLAN CAPA BN SISTEMA CAPA

\ /

NIVEL DIGEMID / BPM
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