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RESUMEN EJECUTIVO

Este estudio metodol6gico aborda la problematica identificada en el proceso de aprobacion
de materiales de empaque en el Departamento de Control de Calidad de una empresa farmacéutica,
donde la falta de estandarizacién ha generado inconsistencias operativas, no conformidades
durante el uso y una reduccion en la eficiencia del proceso. El analisis de datos reveld que, de
8.746.303 unidades procesadas, el 85,08% (388.700 unidades) fueron rechazadas por el proveedor
IM, lo que evidencio un alto indice de no conformidades. Los problemas mas destacados
incluyeron dificultad para desprender etiquetas, falta de numeracion (92,45% de rechazos) y
trizado y rotura de cajas (59,09%). Para abordar estas fallas, se propuso la implementacion de
Procedimientos Operativos Estandar (POE) optimizados, con objetivos especificos como reducir
los lotes defectuosos de etiquetas adhesivas del 92,45% al 47,17% y de cajas de cartulina del
59,09% al 27,28%. A través de un enfoque cuantitativo-descriptivo, se desarroll una propuesta
de procedimientos que incluye las etapas de inspeccion, muestreo, analisis y aprobacion del
material, integrando herramientas de ingenieria de calidad para asegurar una mejora continua. En
la fase diagnostica, se detectaron falta de una metodologia estadistica para definir tamafios de
muestra por lote. Para resolver estas deficiencias, se aplicd la Norma ANSI/ASQ (muestreo por
atributos), estableciendo limites criticos de aceptacion (LCA) basados en niveles de calidad
aceptable (NCA). La adopcion de estos POE no solo busca disminuir los rechazos, sino también
capacitar al personal, promover la mejora continua y garantizar la trazabilidad del proceso. En
conclusion, este estudio justifica la optimizacién de los procesos de control de calidad como una
estrategia clave para aumentar la eficiencia operativa, reducir los rechazos y fortalecer la

competitividad de la empresa en el sector farmacéutico ecuatoriano.

DESCRIPTORES: calidad, empaque, farmacéutica, POE, rechazos.
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THEME: “IMPROVEMENT OF THE PACKAGING MATERIAL APPROVAL PROCESS IN
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AUTHOR: Monica Silvana Paillacho Llamatumbi
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ABSTRACT

This methodological study addresses the problems identified in the approval process for
packaging materials in the Quality Control Department of a pharmaceutical company, where the
lack of standardization has generated operational inconsistencies, nonconformities during use, and
areduction in process efficiency. Data analysis revealed that, of 8,746,303 units processed, 85.08%
(388,700 units) were rejected by the IM supplier, demonstrating a high rate of non-conformities.
The most notable issues included difficulty peeling off labels, missing numbering (92.45% rejects),
and box cracking and breakage (59.09%). To address these shortcomings, the implementation of
optimized Standard Operating Procedures (SOPs) was proposed, with specific objectives such as
reducing defective batches of adhesive labels from 92.45% to 47.17% and of cardboard boxes from
59.09% to 27.28%. Through a quantitative descriptive approach, a proposed set of procedures was
developed, including inspection, sampling, analysis, and material approval stages, integrating
quality engineering tools to ensure continuous improvement. During the diagnostic phase, a lack
of statistical methodology for defining sample sizes per batch was detected. To address these
deficiencies, the ANSI/ASQ standard (attribute sampling) was applied, establishing critical
acceptance limits (CALSs) based on acceptable quality levels (AQLS). The adoption of these SOPs
not only seeks to reduce rejects, but also to train staff, promote continuous improvement, and
ensure process traceability. In conclusion, this study justifies the optimization of quality control
processes as a key strategy to increase operational efficiency, reduce rejects, and strengthen the
company's competitiveness in the Ecuadorian pharmaceutical sector.

KEYWORDS: packaging, pharmaceutical, quality, rejects, SOP.

(Anexo 10
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CAPITULO |

Introduccion

En la industria farmacéutica, los rechazos de materiales de envase y empaque representan
un problema importante que afecta la calidad del producto final, el cumplimiento de las normas y
la eficiencia en la operacion. A continuacion, se analizaran las causas de estos rechazos de
manera detallada, considerando tres niveles diferentes: el nivel macro (regulatorio), el nivel meso
(organizacional) y el nivel micro (técnico). Esto permite entender mejor como cada nivel influye

en el resultado final.

A nivel global, las regulaciones de organismos como la FDA (Administracion de
Alimentos y Medicamentos) y la EMA (Agencia Europea de Medicamentos) establecen normas
muy estrictas para verificar que los materiales de envase sean seguros y adecuados. Esto incluye
pruebas para asegurar que los materiales no reaccionen quimicamente con los medicamentos y
estudios que simulan condiciones extremas para evaluar como se comportan los envases con el
tiempo. Sin embargo, estas regulaciones pueden ser tan complejas que limitan las opciones
disponibles para disefiar y mejorar los envases, debido a restricciones legales, técnicas,
econdmicas y administrativas. Aunque no hay datos especificos sobre cdmo estas regulaciones
afectan directamente los rechazos de materiales de envase, la complejidad de las normas es un
factor importante que puede influir en la calidad y seguridad final del producto.

(Bormiolipharma, 2024)

A nivel organizacional, las empresas estan adoptando sistemas automatizados que
monitorean cuidadosamente cada fase del proceso de envasado, desde el llenado hasta el
etiquetado, asegurando que cada unidad cumpla con los estandares de calidad requeridos.

Ademas, la digitalizacion de la gestion documental ha demostrado ser una herramienta valiosa
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para disminuir los errores en los procesos de aprobacion, con una reduccién del 40% segun
investigaciones recientes. La USP ha actualizado sus normas para materiales plasticos,
destacando la necesidad de pruebas de extraibles y lixiviados para garantizar la compatibilidad
con los medicamentos desde 2020. Esto muestra un compromiso cada vez mayor con la

seguridad y la calidad del producto final. (Ltd, 2022)

El departamento de Control de Calidad en una empresa farmacéutica juega un papel
crucial al verificar la calidad tanto al inicio como al final de la cadena de produccidn. Esto
implica probar las materias primas y los materiales de empaque antes de su uso en la produccion,
y analizar el producto final para asegurar que cumpla con las especificaciones requeridas antes
de su almacenamiento y distribucion a los clientes. La gran cantidad de materiales que llegan a la
empresa farmacéutica, combinada con los altos estandares de calidad y seguridad exigidos por la
misma como las BPM (Buenas Préacticas de Manufactura) y las BPL (Buenas Practicas de
Laboratorio), genera una necesidad imperiosa de evaluar y mejorar continuamente el proceso de
aprobacion de materiales de empaque. Esta demanda creciente no solo ejerce presién sobre los
recursos y la capacidad del laboratorio, sino que también subraya la importancia de implementar
procedimientos para optimizar y reducir los rechazos de estos materiales. Entre los principales
desafios que enfrenta la empresa farmacéutica se encuentran los rechazos relacionados con
etiquetas adhesivas y cajas de cartulina. Estos problemas requieren una atencion especializada
para asegurar que los materiales cumplan con los estandares de calidad, minimizando asi los

rechazos y mejorando la eficiencia operativa.
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Antecedentes

En Ecuador, la industria farmacéutica enfrenta retos importantes en su proceso de control
de calidad. Aunque dispone de un sistema de calidad s6lido, como el RCF (Responsabilidad
Continua hasta el Final), cuenta con certificaciones internacionales como 1SO 9001: 2018 y BMP
(Buenas Practicas de Manufactura), ain existen areas susceptibles de mejora. Un caso concreto
es el proceso de aprobacion de materiales de envase y empaque, el cual presenta algunas
falencias. Esto se refleja en los registros de materiales rechazados, lo que sugiere que es urgente

optimizar estos procedimientos para garantizar la calidad de los productos.

El problema central de esta investigacion es la ausencia de un proceso para inspeccionar,
muestrear, analizar y aprobar los materiales de empaque, lo que ha llevado a rechazos constantes
debido a fallas de calidad detectadas por la empresa. Estos rechazos no solo disminuyen la
satisfaccion del cliente, sino que también perjudican la cadena de suministro y la reputacion de la
empresa. El principal objetivo es establecer procesos para la inspeccidn, muestreo, analisis y
aprobacion de estos materiales, con el fin de disminuir los rechazos, detectar defectos de calidad
y definir criterios de aceptacion claros, utilizando la Tablas ANSI (inspeccion por atributos) en la

empresa farmacéutica, esto ayuda a mejorar los procesos de inspeccion de recursos adicionales.

Las causas principales de los rechazos en los materiales de empaque durante el periodo
Enero 2023 — Octubre 2024, son el trizado y rotura en cajas de cartulina, dificultad para
desprender las etiquetas del respaldo y la falta de numeracion en el respaldo de cada etiqueta.
Estos problemas han resaltado la urgencia de crear procedimientos que aseguren la calidad de los
materiales antes de su uso en la produccion. En la actualidad, la empresa no dispone de un
sistema que evalUe si estos materiales cumplen con los requisitos ni que determine las causas

exactas de los rechazos. Esta falta de control sobre la calidad de los materiales afecta
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directamente la eficiencia operativa y la experiencia del cliente. Al proponer procedimientos,
basado en normas técnicas, se podra reducir los rechazos de materiales de empaque, optimizar

recursos y asegurar que el producto final cumpla con los estandares de calidad esperados.

Marco Teérico

Definiciones

Proceso de Inspeccidon y muestreo de Material de Envase Empaque

¢ Qué es la Normativa ANSI?

La normativa ANSI (Instituto Nacional de Estandares de Estados Unidos) es un conjunto
de estandares que establecen pautas técnicas y de calidad para diversas industrias, comercios y
tecnologias. Su objetivo es promover la estandarizacion, la seguridad y la eficacia en estos
ambitos, mediante la creacion y validacion de estandares por parte del Instituto Nacional de

Estandares de los Estados Unidos. (Pharma J. B., 2024)

¢ Qué es la Tabla ANSI?

Se emplea para establecer el tamafio de las muestras necesarias en la inspeccion de
materiales recibidos, productos en proceso y productos terminados, con el objetivo de comprobar
que cumplan con los criterios de calidad definidos en funcion de sus atributos. (Pharma J. B.,

2024)

¢ Qué es una Inspeccion?

Proceso que abarca operaciones como la medicion, el analisis detallado, la realizacion de

pruebas o la evaluacion de diversas caracteristicas de un producto o servicio. Luego, se procede a
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cotejar los resultados obtenidos con las exigencias preestablecidas, buscando determinar si se

cumplen los criterios de conformidad para cada una de sus cualidades. (Pharma J. B., 2024)

¢ Qué es la inspeccidn por atributos?

Esta estrategia de inspeccion consiste en evaluar los productos como aptos o no aptos
segun caracteristicas especificas establecidas. Es un método préctico y sencillo que se centra en
identificar los productos que no cumplen con los requisitos, sin necesidad de realizar mediciones

detalladas de las desviaciones. (Pharma J. B., 2024)

¢, Qué es el muestreo?

Estrategias se fundamentan en la seleccion de una muestra reducida pero representativa,
cuyo analisis permite obtener conclusiones extensibles a la totalidad del grupo de origen.

(Pharma J. B., 2024)

¢ Qué es un defecto?

Incumplimiento de un requisito necesario para el uso adecuado o previsto del producto o

servicio. (Pharma J. B., 2024)

¢ Qué significa AQL?

El Limite de Calidad Aceptable (LCA) es el nivel maximo de defectos permitidos en un
producto para que sea considerado aceptable. Se expresa como un porcentaje o como la cantidad
méaxima de defectos permitidos en un lote de 100 unidades. Si el producto cumple con este

limite, el plan de muestreo permite aceptar el lote inspeccionado. (Pharma J. B., 2024)
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Proceso de Aprobacién Material de Empaque

¢ Qué es un material de empaque?

Los materiales de empaque son aquellos elementos que protegen y contienen un producto
farmacéutico, como etiquetas, cajas, envases, entre otros. No incluyen los envases externos
utilizados solo para transporte. Estos materiales se dividen en dos categorias: primarios, que
entran en contacto directo con el producto, y secundarios, que no tienen este contacto directo.

(Pharma J. B., 2024)

¢ Qué es un reporte de analisis?

Un reporte exhaustivo que recoge los resultados de las pruebas y anélisis realizados en
los materiales. Incluye una descripcion exhaustiva de los calculos, observaciones y datos
recopilados durante el andlisis, proporcionando una vision completa y precisa de los resultados

obtenidos. (Pharma J. B., 2024)

¢ Qué es un lote?

Cantidad especifica de insumos que, mediante una serie de procesos, garantizan que

mantenga uniformidad en sus caracteristicas y origen. (Pharma J. B., 2024)

¢ Qué es una especificacion?

Es un documento que detalla las pruebas a realizar, las referencias a los métodos
analiticos y los criterios establecidos, como limites numéricos o rangos, que un material debe

cumplir obligatoriamente. (Pharma J. B., 2024)

MEE: Materia de envase empaque. (Pharma J. B., 2024)
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Justificacion

La creacion de procedimientos estandarizados es importante para garantizar la eficiencia
y calidad en la industria farmaceéutica, especialmente en los procesos de inspeccion, muestreo,
analisis y aprobacion de materiales de empaque. Al aplicar normas como la ANSI, se establecen
criterios claros para determinar el tamafio de las muestras, lo que permite realizar inspecciones
mas eficientes y evitar revisiones exhaustivas que consumen tiempo Yy recursos innecesarios.
Estos procedimientos no solo optimizan el uso de los recursos disponibles, sino que también
aseguran que los materiales cumplan con los estandares de calidad requeridos, reduciendo los

rechazos y mejorando la confiabilidad del proceso productivo.

La propuesta de implementacion de procedimientos estandarizados para la aprobacion de
materiales de empaque genera un impacto significativo y positivo en la eficiencia y calidad de
los procesos. Al establecer Procedimientos Operativos Estandar (POE), se define de manera clara
el tamafio de muestra adecuado, basado en criterios especificos de calidad, lo que permite a la
empresa optimizar los recursos y reducir errores durante la aprobacion del material de empague.
Esto no solo asegura que los materiales cumplan con los requisitos técnicos y regulatorios, sino

que también minimiza los rechazos, mejorando la confiabilidad del producto final.

La propuesta de implementar procedimientos estandarizados resulta de mucha utilidad,
ya que permite definir tamafios de muestra especificas y criterios claros de aceptacion para el
proceso de aprobacion de material de empaque. Esto incluye establecer una cantidad de muestra
adecuada para la inspeccion y un limite de calidad aceptable, lo que garantiza consistencia en los
resultados. Ademas, estos procedimientos fomentan una cultura laboral més organizada,
permitiendo al personal optimizar el uso de tiempo, recursos, de tal manera que se va mejorando

la eficiencia general del proceso de aprobacion de materiales de empaque.
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La propuesta en mencion brinda beneficios tanto para los colaboradores como para la
empresa, al establecer procedimientos claros y criterios de aceptacion de calidad durante el
proceso de aprobacion de materiales de empaque. Estos lineamientos no solo sirven como una
guia confiable para las areas involucradas en el flujo productivo, sino que también contribuyen a
mejorar la calidad de los productos finales. Al contar con un sistema organizado y estandarizado,
se optimiza la eficiencia operativa, se reduce la incertidumbre en la toma de decisiones y se
fortalece la confiabilidad del proceso, lo que impacta positivamente en la satisfaccion del cliente

y la competitividad de la empresa.

La colaboracidn estrecha entre los lideres de planta y el equipo de la empresa ha hecho
viable proponer el desarrollar procedimientos de inspeccion, muestreo, analisis y aprobacion de
materiales de empaque. Este trabajo en equipo ha generado informacion crucial que respalda el

analisis, la aprobacion y la propuesta de implementacion exitosa de esta iniciativa.

Objetivos

Objetivo general

. Mejorar el proceso de aprobacion del material de empaque en una empresa
farmacéutica ubicada en la cuidad de Quito, mediante procedimientos operativos estandar de
inspeccion, muestreo, analisis y aprobacion, garantizando el cumplimiento de los parametros

establecidos de manera interna.
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Objetivos Especificos

o Diagnosticar el proceso actual de aprobacion del material de empaque a través del

andlisis de la documentacidon disponible, detectando oportunidades de mejora.

o Analizar las causas comunes de rechazo del material de empaque durante el
proceso de aprobacion, a traves de la revision de registros de rechazo, identificando las causas

recurrentes del material de envase no conforme.

. Proponer un procedimiento integral de inspeccion, muestreo, analisis y
aprobacion, desarrollando la informacion documentada, minimizando el porcentaje de rechazos

del material de envase.
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CAPITULO I
INGENIERIA DEL PROYECTO

Analisis del estado actual de la empresa

Con mas de cinco décadas de experiencia en el sector farmacéutico, esta empresa lider ha
establecido una solida trayectoria en la produccion de una amplia variedad de medicamentos,
desde comprimidos y suspensiones hasta pomadas, soluciones orales y productos inyectables. Su
planta secundaria, ubicada en Puembo, Quito, es un complejo industrial de 4,000 m2 disefiado
para cumplir con las normativas gubernamentales mas estrictas. Cada area de la planta ha sido
cuidadosamente planificada para garantizar la produccién y distribucion de productos
farmacéuticos de alta calidad. La empresa ha demostrado su capacidad para crecer y adaptarse a
las demandas del mercado, con operaciones distribuidas en diferentes ubicaciones, como Pifo y
Puembo. Esta estrategia les permite responder eficazmente a las necesidades de sus clientes y
mantener su posicion como lider en el sector farmacéutico. Véase en la Figura 1.

Figura 1

Situacion territorial de la compafia.
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Esquema Organizacional

Figura 2
Organizacion del departamento de control de calidad en la planta de productos para veterinarios.

Sub Gerente General
Asistente de Gerencia

Jefe de Control de
Calidad

Supervisor de Supervisor de Supervisor ‘.ie Fisico Supervisor de BPL
Bioterio Microbiologfa Quimico
Analista de Bioteri Analista de Analista de Control
nalista de Bioterio Microbiologia de Cailidad
Avyudantes ‘ Avyudantes ‘ Ayudantes ]
[ Operarios ’ [ Operarios ’ Operarios ]

Nota: Figura extraida de (Pharma J. B., 2024)

Misién

Nuestro objetivo es contribuir a la salud y el bienestar de las personas y los animales a
nivel global, proporcionando productos seguros, efectivos y de alta calidad. Trabajamos para
exceder las expectativas de nuestros clientes, empleados y accionistas, al mismo tiempo que
protegemos el medio ambiente y fomentamos nuestros principios corporativos. (Pharma J. B.,

2024)
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Vision

Nuestro objetivo es ser reconocidos como un proveedor de confianza y comprometido
con la responsabilidad social, destacandonos como una de las principales empresas farmacéuticas
del pais. Queremos ser lideres en el mercado local, gracias a nuestra pasion por la calidad y

nuestro compromiso con los mas altos estandares. (Pharma J. B., 2024)

Politicas

La politica de calidad se enfoca en satisfacer las expectativas de los clientes,
proporcionando medicamentos de alta calidad tanto para uso humano como veterinario,
cumpliendo con las normativas y regulaciones legales aplicables. James Brown Pharma estéa
dedicada a la mejora continua a través de una revision constante de sus procesos, la planificacion
de su expansion, la innovacion en el desarrollo de productos y la creacion de un entorno laboral

que fomente la creatividad y el cambio. (Pharma J. B., 2024)

Valores Corporativos

En James Brown Pharma, nos comprometemos a mejorar constantemente, revisando y
optimizando nuestros procesos, planificando nuestro crecimiento, innovando en el desarrollo de
productos y fomentando un ambiente laboral que inspire la creatividad y la innovacion. (Pharma

J. B., 2024)

Responsabilidad Continua Hasta el Final
Este es el valor central que guia las acciones de la organizacion. Cada tarea, funcién o
responsabilidad asumida debe ser gestionada y monitoreada de manera rigurosa hasta alcanzar su

plena realizacion.
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Figura 3

Valores de la empresa

&) @ @
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I I I |

Nota: Figura tomada de (Pharma J. B., 2024)

Estado actual de la empresa

En el sector farmacéutico, el departamento de Control de Calidad juega un papel
fundamental garantizando la excelencia en cada etapa del proceso productivo. Su funcion es
revisar minuciosamente los componentes de embalaje, seleccionar muestras representativas y
evaluar exhaustivamente su calidad antes de su validacion y uso. Este protocolo riguroso busca
asegurar que los materiales cumplan con los pardmetros establecidos antes de ser almacenados.
Sin embargo, el alto volumen de muestras y los estandares cada vez mas estrictos de la industria
farmacéutica (como Buenas Préacticas de Manufactura y Laboratorio) hacen necesaria una
revision y optimizacién continua del proceso de aprobacion de materiales de empaque. El

objetivo principal es minimizar el porcentaje de rechazos en los materiales de envase.
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Descripcion del proceso de ingreso - aprobacion MEE

Figura 4
Esquema de bloques vigente que representa actividades del proceso de aprobacion de

material

Identificacion Inspeccién
INICIO In?éizzl\i)EE - MEE » General MEE
9 (Bodega) (€cQ)

Recepcion e

Muestreo

Ingreso MEE impresion
G | MEE - >
erggrgQ) (ccqQ) reporte MEE
(ccQ)
s Revision i
Analisis MEE Aprobacion FIN
= Reportes = —
(CCQ) MEE (CCQ) MEE (CCQ)

Nota: Figura extraida de (Pharma J. B., 2024)

El flujo del diagrama presenta deficiencias resultan rechazos de material de empaque
(MEE) debido a la falta de criterios especificos en las etapas de inspeccion, muestreo y analisis;
ademas, la secuencia del muestreo general MEE y su posterior ingreso nuevamente sin una
previa inspeccion o analisis detallado genera errores y retrasos en la identificacion de defectos,
ya que no se establece claramente un punto de rechazo definido después del analisis MEE y antes
de la aprobacion, lo que dificulta la deteccion temprana de materiales no conformes,

comprometiendo la calidad del proceso y aumentando la probabilidad de rechazos posteriores.
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Analisis — aprobacion material de empaque

El andlisis de materiales de envase y empaque tiene como propdsito examinar y
confirmar que las propiedades de cada material cumplen con las especificaciones establecidas
para su uso. Este proceso incluye la utilizacion de mediciones, estandares de color, disefios
actuales, equipos especializados, entre otros, con el objetivo de verificar si satisfacen los
requisitos establecidos. De este modo, se asegura que el analisis del material se realiza conforme

a lo planificado. Ver Figura 5.
Figura 5

Diagrama de proceso de andlisis y aprobacion

\ Inspeccionar Muestrear Ingresary Analizar
i MEE MEE recibir MEE MEE
f Cumple con las
especificaciones —

e e e No Re P Levantar Identificar

Cumplen con las muestrear documentacién material

especificaciones .

s re analizar para rechazo rechazado
i

Aprobar
MEE

de envase

Devolver
material

proveedor

Inspeccién, muestreo, analisis y aprobacién material

Nota: Figura extraida de (Pharma J. B., 2024)

Se evidencia en el diagrama de flujo una potencial fuente de rechazos de materiales de
empaque (MEE) debido a que, tras el muestreo general y antes del analisis MEE, el flujo regresa
el material a una etapa de "Ingreso MEE", omitiendo una evaluacion inicial para detectar
posibles no conformidades evidentes que podrian evitar la continuacion del proceso con
materiales defectuosos; la ausencia de un control de calidad mas exhaustivo antes del analisis
incrementa el riesgo de desperdiciar recursos en el analisis de muestras que han sido descartadas
en una inspeccion previa, lo que finalmente genera rechazos en etapas mas avanzadas del

proceso y afecta la eficiencia general del control de calidad del material de empaque.
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Ingresos Material de envase

Entre enero de 2023 y octubre de 2024, la empresa farmacéutica comprometida a la
produccidn de productos veterinarios ha experimentado diversos ingresos de materiales de
envase y empaque provenientes de distintos proveedores, lo que ha destacado como un aspecto

relevante dentro del sector durante este periodo.

Durante el transcurso del afio 2023, la industria farmacéutica registré multiples
recepciones de materiales destinados al envasado y empaque, cuya descripcién especifica se

observa en la Tabla 1.

Tabla 1

Ingresos materiales afio 2023.

Proveedor Flia. Materiales Ingresos 2023 Unidad
ML MANGAS 15 Kg.
FX FOIL 33 Kg.
DP TAPAS 90 Und.
DP CANECAS 155 Und.
FX PVC 518 Kg
GR FRASCOS 1.000 Und.
10 DISPENSASORES 1.200 Und.
PL FOIL 1.621 Kg
BF ETIQUETAS 2.550 Und.
FD BALDES 4.022 Und.
FD TAPAS 4.022 Und.
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TPE POMOS 7.000 Und.
PF TAPAS 10.400 Und.
GR TAPAS 12.559 Und.
TPE FRASCOS 13.200 Und.
PFR TALQUERAS 15.000 Und.
PFR TAPAS 30.000 Und.
10 CAJAS 42.100 Und.
CE FRASCOS 42.777 Und.
PF LINERS 50.000 Und.
CP CAJAS 100.263 Und.
PFR FRASCOS 110.000 Und.
PF FRASCOS 112.700 Und.
PL FUNDAS 127.900 Und.
NP CAJAS 245.620 Und.
GR JERINGAS 352.500 Und.
IN CAJAS 384.367 Und.
IM CAJAS 466.716 Und.
SG FRASCOS 877.500 Und.
IM ETIQUETAS 1.935.610 Und.
Total general 4.951.438

Nota: Datos estadisticos extraidos de (Pharma J. B., 2024)
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Durante el afio 2023, la industria farmacéutica llevé a cabo la gestion de un volumen
significativo de insumos, con un total acumulado de 4.951.438 unidades correspondientes a
distintos tipos de materiales empleados en procesos de empaque y envasado. Adicionalmente, se
registraron cantidades especificas en kilogramos para ciertos componentes esenciales. En este
contexto, se presenta una descripcion detallada de los proveedores mas destacados y de las

principales categorias de materiales involucrados en esta actividad. Observar Figura 6 .

Figura 6

Ingresos proveedores afio 2023.

Ingresos por proveedores afo 2023
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Nota: Figura elaborada por el investigador.
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Figura7

Ingresos materiales afio 2023.
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Nota: Figura elaborada por el investigador.

Los diagramas de Pareto analizan la distribucién de ingresos por proveedores y
materiales durante el afio 2023, evidenciando una marcada concentracién en pocos elementos
criticos. En el grafico de proveedores, los dos principales (IM y SG) generan mas del 80% de los
ingresos acumulados, lo que refleja una alta dependencia de estos agentes estratégicos. Los
demas proveedores tienen una participacion residual, indicando una distribucion asimétrica. De
manera similar, en el grafico de materiales, los dos mas relevantes (etiquetas, cajas) concentran
la mayor proporcion de ingresos, mientras que los restantes aportan valores significativamente

menores. Este analisis confirma el principio de Pareto, donde una minoria clave produce la

mayoria del impacto econémico.
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Tabla 2

Ingresos materiales periodo Enero-Octubre 2024

Ingresos Enero

Proveedores Flia. Materiales Unidad
- Octubre 2024

FX FOIL 67 Kg
BF ETIQUETAS 100 Und.
FX PVC 248 Kag.
PF ENVASES 285 Und.
ML MANGAS 300 Kag.
TPE GALONES 300 Und.
DP CANECAS 395 Und.
DP TAPAS 415 Und.
PL FOIL 1.455 Kg.
IN DISPENSADORES 2.000 Und.
10 DISPENSADORES 2.880 Und.
GR FRASCOS 3.000 und.
TPE POMOS 4.200 Und.
TPE FRASCOS 5.000 Und.
PF LINERS 8.860 Und.
GR TAPAS 9.960 Und.
CE FRASCOS 10.835 und.
PF TAPAS 12.170 Und.
PFR TALQUERAS 15.000 Und.
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IM FUNDAS 46.400 und.

CP CAJAS 49.614 Und.
10 CAJAS 51.800 Und.
PFR FRASCOS 60.000 Und.
PF FRASCOS 63.682 Und.
PL FUNDAS 70.814 Und.
NP CAJAS 86.265 Und.
IM SELLOS 303.060 Und.
IN CAJAS 362.500 Und.
GR JERINGAS 421.500 Und.
SG FRASCOS 434.200 Und.
IM CAJAS 607.275 Und.
IM ETIQUETAS 1.160.284 Und.
Total general 3.794.864

Nota: Datos estadisticos extraidos de (Pharma J. B., 2024)

En el transcurso de enero 2024 - octubre 2024, la industria farmacéutica llevo a cabo la
gestion de un total de 3.794.864 unidades de distintos materiales utilizados en los procesos de
empaque y envasado, complementado con registros de cantidades especificas en kilogramos para
ciertos insumos. Seguidamente, se detallan los aspectos méas destacados clasificados por

categorias y proveedores principales.
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Figura 8

Ingresos proveedores enero - octubre 2024

Ingresos por proveedores Enero-Octubre 2024
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Nota: Figura elaborada por el investigador.
Figura 9
Ingresos materiales enero - octubre 2024
Ingresos por materiales Enero-Octubre 2024
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Nota: Figura elaborada por el investigador.
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Los diagramas de Pareto muestran que, entre enero y octubre de 2024, los ingresos se
concentraron en pocos proveedores y materiales clave. Los proveedores IM, GR y SG generaron
mas del 80% de los ingresos, mientras que los materiales "ETIQ", "CAJA" y "FRAS"
representaron una proporcion similar. Esto indica una alta dependencia de estos elementos y la

necesidad de una gestion especializada para maximizar los ingresos.

Distribucion porcentual de suministros por proveedor
Después de un analisis detallado de las cantidades de los materiales de empaque recibidos
entre enero de 2023 y octubre de 2024, se identifica a los proveedores que tienen problemas con

rechazos de materiales a nivel global. A continuacion, se exponen los resultados de este anélisis.

Tabla 3

Cantidades Globales de Ingresos

Proveedores Aprobado Rechazado Total general
IM 4.130.645 388.700 4.519.345
NP 285.755 46.130 331.885
IN 737.567 11.300 748.867
10 89.280 8.700 97.980
TPE 26.300 3.400 29.700
CP 148.820 1.057 149.877
GR 799.519 1.000 800.519
PF 258.097 258.097
PL 201.790 201.790
FD 8.044 8.044
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CE 53.612 53.612

PFR 230.000 230.000
BF 2.650 2.650
FX 867 867
SG 1.311.700 1.311.700
DP 1.055 1.055
ML 315 315

Total general 8.286.016 460.287 8.746.303

Nota: Datos estadisticos extraidos de (Pharma J. B., 2024)

A continuacion, se detallan solo los proveedores con rechazos dentro de la empresa:

Tabla 4

Lista de proveedores con incidencias de rechazo.

%

Proveedores Rechazado Rechazo

IM 388.700 85,08%
NP 46.130 10,10%
IN 11.300 2,47%

10 8.700 1,90%
CP 1.057 0,23%
BF 1.000 0,22%
TOTAL 455.887 100,00%

Nota: Tabla elaborada por el investigador.
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Figura 10

Porcentajes de rechazo en cuanto a proveedores.

Porcentaje de rechazo en cuanto a
proveedores
100%
90%
80%
70% o
60% %
50% &
0% &
30% ™
] 20%
10%
2,47% 1,90% 0,23% 0.22% 0%°
IN 10 CP GR
Proveedores

Nota: Figura elaborada por el investigador.

El diagrama de Pareto nos ayuda a identificar los principales factores que contribuyen a
un problema. En este caso, se descubre que el proveedor IM es el responsable principal de los
rechazos, con un porcentaje del 85,08%. Por lo tanto, enfocar nuestros esfuerzos en mejorar la
calidad y el cumplimiento de este proveedor especifico es la estrategia méas efectiva para reducir

significativamente el nimero total de rechazos.

En resumen, los resultados muestran que el proveedor IM tiene un alto indice de
rechazos, lo que es un indicador de que hay un problema significativo que requiere atencion. Por
consiguiente, es crucial sugerir acciones correctivas que aseguren la calidad de los materiales y

minimicen los errores y las no conformidades.
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Causas de rechazo en los materiales para el proveedor IM

A pesar de ser el proveedor IM quien lidera en el volumen total de materiales aprobados,

también presenta un porcentaje considerable de rechazos (85,08%) ver Figura 10.

Entre las principales razones asociadas a estas no conformidades se encuentran las

siguientes: Observar Tabla 5, Tabla 6.

Tabla b

No conformidades Etiquetas

ETIQUETAS
Causas Cadigo
Arte impreso no coincide con el arte
El
vigente y aprobado
El material no cumple con el parametro de
E2
tipo de material.
Etiquetas no se desprenden del respaldo,
E3
presentan exceso de engomado.
Se encuentra que un bulto llega con el
E4
bobinado incorrecto.
Se observa que el respaldo de papel no
E5

posee numeracion en cada etiqueta.

Nota: Tabla elaborada por el investigador.
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Tabla 6

No conformidades cajas

CAJAS

Causas Cadigo

Al revisar el material este no corresponde

Cl
al arte aprobado.
En las pruebas de armado en maquina se
evidencia que el material se trizay llega a C2
romperse.
Insumo con defectos de impresion. C3
Se observa durante la revision del material

C4
desprendimiento del barniz.
Al revisar el material este no corresponde

Cl

al arte aprobado.

Nota: Tabla elaborada por el investigador.

La informacidén mostrada destaca diversas deficiencias en los procesos de disefio,
produccién y control de calidad del proveedor IM. Los problemas detectados en las cajas y
etiquetas muestran la necesidad de implementar un control mas riguroso para asegurarnos de que
los materiales suministrados cumplan con los estandares exigidos. A continuacidn, se presenta

estadisticamente lo mencionado:
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Tabla 7

Datos Globales de Rechazo

FECHA PRODUCTO  OBSERVACIONES § %
LOTES

2023-01-03 ETIQUETA 1 E3 1 1,89
2023-01-04 ETIQUETA 2 El 1 1,89
2023-02-22 ETIQUETA 3 E5 1 1,89
2023-05-15 ETIQUETA 4 E2 2 3,77
2023-08-22 ETIQUETAS E5 9 16,98
2023-09-01 ETIQUETA6 E5 9 16,98
2023-12-06 ETIQUETA 7 E4 1 1,89
2024-01-22 ETIQUETA 8 E3 5 9,43
2024-02-14 ETIQUETA9 E3 1 1,89
2024-04-09  ETIQUETA 10 E3 3 5,66
2024-05-10 ETIQUETA 11 E3 10 18,87
2024-06-24  ETIQUETA 12 E3 3 5,66
2024-09-25  ETIQUETA 13 E3 7 13,21
2023-02-07 CAJAA C3 1 4,55
2023-03-02 CAJAB C2 1 4,55
2023-06-12 CAJAC C2 1 4,55
2023-06-12 CAJAD C2 1 4,55
2023-11-07 CAJAE C2 1 4,55
2023-11-16 CAJAF C4 2 9,09
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2024-01-16

2024-01-19

2024-01-19

2024-02-08

2024-02-14

2024-03-12

2024-05-28

2024-06-18

2024-10-01

CAJAG C2
CAJAH C2
CAJA C2
CAJA C1
CAJA K C2
CAJAL C1
CAJAM C1
CAJAN C4
CAJAO C2

4,55
9,09
9,09
4,55
9,09
4,55
13,64
4,55

9,09

Nota: Tabla elaborada por el investigador.

Figura 11

Porcentajes Globales de Rechazo

9.0

Enero 2023-Octubre 2024

C2 E3
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Porcentajes Globales de Rechazo Periodo
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PORCENTAJE

Nota: Figura realizada por el investigador.
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Analisis:
Causa principal (C2):

Esta razdn es la mas significativa, ya que afecta a 13 lotes, lo que equivale
aproximadamente al 59,09% del total. Segun el principio de Pareto, es esencial dar prioridad a

esta causa debido a su alto impacto en el proceso.
Analisis:
Causas principales (E3, E5):

Estas causas constituyen la mayor proporcion de lotes afectados, sumando un total de 49
lotes, lo que representa el 92,45% del total. De acuerdo con el principio de Pareto (80/20), estas
son las causas mas significativas, ya que evidencian que la mayoria de los inconvenientes

provienen de un nimero limitado de factores clave.

Metodologia PHVA

En el proceso de mejora continua de nuestra linea de produccion, se utiliza la
metodologia estructurada basada en el diagrama de Ishikawa, también conocido como espina de
pescado, esta nos ayuda a comprender mejor nuestros desafios de calidad. Esta herramienta

visual nos permite profundizar en tres situaciones que estaban afectando al material:

Primero, nos encontramos con etiquetas que presentan demasiado adhesivo, lo cual
genera dificultades en su manipulacion. Al examinar este problema desde diferentes angulos, se
descubre el problema del adhesivo en si, pero para ello influyen factores como la mano de obra,
métodos, mediciones ineficientes para aprobar material. En segundo lugar, se detecta que las

etiquetas carecen de numeracion en su respaldo, una situacion que complica el control de
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inventario. Este problema surge de una combinacion de factores técnicos y procedimentales que
necesitan atencion inmediata. Por Gltimo, se observa que el material se quebraba durante el
proceso de armado, un inconveniente que relacionamos con varios aspectos, desde la inspeccion,

muestreo, calidad de los materiales hasta las condiciones en que opera la maquinaria.

Este analisis permite ver cada problema desde una perspectiva mas amplia y humana,
considerando no solo los aspectos técnicos sino también como afectan a el proceso productivo

diario. A continuacion, lo mencionado observar en: Figura 12, Figura 13, Figura 14.

Figura 12

Diagrama de Ishikawa Dificultad de desprendimiento de la etiqueta.

Materiales Métodos

Aplicacién incorrecta del
adhesivo que genera
acumulaciones o exceso

Material e respaldo Errores humanss durante
defectuoso quedificulta ) e 2 aplicacion o Dificultad para
la separacion de la estandares de supervision manipulacian.
etiqueta desprender las
etiquetas del
Humedad alta que puede Ausencia de controles regulares respaldo
alterar las propiedades el para verificar la calidad del —
adhesivo. producto fina

Temperatura inadecuada Falencias en los
ady  —— procedimientos para
adherencia del pegamento. detectar problemas
Maquinaria Medio Ambiente Medicion

Nota: Figura realizada por el investigador.
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Figura 13

Diagrama de Ishikawa: Ausencia de numeracion en el respaldo.

Tinta inadecuada para Ausencia de
el tipo de papel procedimiento estandar
para numeracian

Calidad del material no Falta de verificacian en el
compatible con el proceso proceso de disefio
de numeracion

Personal no capacitado
para verificar
numeracion

Falta de supervisién en el
proceso de control

Falta de numeracion
en el respaldode la

Equipo de impresian sin

inadecuadas para
mantenimiento P

verificacion.

Ausencia de dispositives
para numeracign

afecta la impresion
secuencial

Condiciones de iluminacion

Ambiente no controlado que

etiqueta

Ausencia de control de
calidad para verificar
numeracion

Falta de registros de
contrel de numeracién

Nota: Figura realizada por el investigador.

Figura 14

Diagrama de Ishikawa Cajas trizadas y rotas.

Carton con gramaje  ——— Proceso de
inadecuado para el troquelado deficiente.
proceso.
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- armado no
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Guias desalineadas en
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Velocidad de Almatenamiento
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inadecuada. T

material,

Temperaturay
humedad relativa

las cajas de cartulina

Ausencia de pruebas
de calidad previas

Falta de control en
resistencia del
material.

Nota: Figura realizada por el investigador.
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Area de estudio
Dominio: Tecnologia y Sociedad
Linea de investigacion: Sistemas Industriales
Campo: Ingenieria Industrial
Area: Calidad
Aspectos: Mejora del proceso de aprobacion del material de empaque en una empresa
farmacéutica de la ciudad de Quito
Objeto de estudio: Industria Farmacéutica

Periodo de analisis: Enero 2023 — Octubre 2024

Modelo operativo

Figura 15

Enfoque operativo - Ciclo de mejora continua PHVA.

g ™
i \
{ \

* Evaluar el estado actual + Llevar a cabo las
del proceso de acciones definidas.
aprobacion de material
de empaque.
N /}I
o

* Proponer implementar
medidas para optimizar
de manera continua el
rendimiento del

proceso de aprobacion
del material de
empaque.

- Llevar a cabo el
seguimiento de las
aceiones implementadas.

- Comprobar los resultados

obtenidos

- J

.

Nota: Se detalla un paradigma de funcionamiento desarrollado para proponer un sistema

completo que engloba la inspeccién minuciosa, el muestreo estratégico, la evaluacién analitica 'y
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la aprobacién fundamentada. Esta metodologia integral persigue garantizar la adhesion a los

criterios de calidad preestablecidos. Figura elaborada por el investigador.

Desarrollo del modelo operativo

Segun Deming (1950), este ciclo de procesos se divide en planificar, ejecutar, verificar y
actuar. Es una herramienta utilizada en diversas organizaciones para ajustar sus procesos
especificos y resolver problemas internos y externos, siempre con el objetivo de la mejora
continua. Inicialmente, se realiza un diagnostico para identificar las fallas comparando lo
planeado con los resultados obtenidos. Luego, se analizan los resultados negativos, se replantea
el plan eliminando errores y se espera obtener resultados positivos, evitando repetir los errores

anteriores en el proceso. (Rafel Antonio Sanchez Cruz, 20222)

Planificar: En primer lugar, se establecen los planes estratégicos y la vision de la

empresa, especificando el lugar al que se desea llegar en un plazo determinado.

Hacer: En esta fase, se implementa el plan de trabajo previamente disefiado, acompariado

de un sistema de control para asegurar que se cumpla conforme a lo estipulado.

Verificar: En esta fase, se comparan los resultados previstos con los obtenidos en la
practica. Previamente, se define un indicador de medicidn, ya que lo que no se puede cuantificar

no puede ser mejorado de manera sistematica.

Actuar: Esta etapa marca la finalizacion del ciclo, ya que, al verificar los resultados, si
se ha logrado lo planeado, se procede a sistematizar y documentar los cambios. Sin embargo, si
la verificacion revela que no se alcanzaron los resultados esperados, es necesario actuar de

manera inmediata, ajustar la teoria de solucion y elaborar un nuevo plan de trabajo.
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Herramientas basicas para utilizar en el ciclo PHVA

Planear

Diagrama de causa y efecto

Los diagramas de causa y efecto son herramientas Utiles para identificar problemas y
comprender sus causas. Al examinar los efectos negativos, es posible reconocer las razones
fundamentales y aplicar acciones correctivas. Es importante tener en cuenta que, a menudo, un

solo problema puede tener multiples causas. (Gehisy, 2017)

Diagrama de Pareto

Este recurso visual es una herramienta eficaz para reconocer y jerarquizar los factores
principales que inciden en un problema o situacion particular. También se conoce como el
principio del 80/20, que sugiere que, en muchos casos, una pequefia proporcion de causas
(alrededor del 20%) pueden estar detras de una gran proporcion de los efectos (alrededor del
80%). Esto permite enfocar los esfuerzos en las causas mas importantes para resolver el

problema de manera efectiva. (Laoyan, 2024)

Hacer

Procedimientos Operativos Estandar

Un manual de procedimientos es una guia detallada que describe paso a paso como
realizar diversas tareas y funciones dentro de una organizacion. Proporciona instrucciones claras,
asigna responsabilidades y establece pautas para garantizar que las tareas se completen de
manera eficiente y segura. Ofrece directrices precisas, distribuye responsabilidades y define

normas para asegurar que las tareas se realicen de forma eficiente y segura. Su propdésito
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principal es estandarizar los procedimientos, garantizando que todos los colaboradores
comprendan sus roles y los pasos necesarios para ejecutar sus tareas con eficacia. (Vergara,

2017)

Verificar
Hojas de Verificacion

Las hojas de verificacion son herramientas Utiles que permiten organizar la informacién
de forma clara y precisa, facilitando la recoleccion de datos relevantes sobre posibles problemas
de calidad. Estos formatos son especialmente Utiles para registrar informacion detallada sobre
caracteristicas especificas durante las inspecciones y revisiones, permitiéndonos identificar

posibles fallos o imperfecciones de manera eficiente. (Gehisy, 2017)
Actuar

Después de efectuar las evaluaciones, en caso de que los resultados no alcancen las metas
y expectativas fijadas, se procede a realizar los ajustes y rectificaciones pertinentes.
Adicionalmente, se toman determinaciones y se ponen en marcha medidas apropiadas para

impulsar un perfeccionamiento constante en la evolucion del procedimiento.
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CAPITULO 111

Propuesta y Resultados Esperados

Desarrollo de la propuesta

Tras realizar un analisis detallado del proceso de aprobacion de materiales de empaque en
la empresa farmacéutica en Quito, cubriendo el periodo de enero de 2023 a octubre de 2024, se
identificaron varios problemas principales utilizando herramientas estadisticas. Estos problemas

deben ser tratados para sugerir mejoras eficaces en el proceso.

Planear

Este trabajo de investigacion tiene como meta principal detectar oportunidades de
perfeccionamiento a través de la adopcion de la metodologia PHVA en el proceso de validacion
de elementos de acondicionamiento primario y secundario en una empresa del sector
farmacéutico de Quito. El objetivo es disminuir la tasa de rechazo del material, mejorar los
estandares de produccion y garantizar la calidad del producto, con el fin de cumplir con las

expectativas de los clientes.

Hacer

Tras trabajar en conjunto con los equipos de control de calidad, empaque y la gerencia de
la empresa en reuniones interdepartamentales, se emplean herramientas analiticas como el
diagrama de Ishikawa y el diagrama de Pareto, analizadas en el capitulo 1. Esta metodologia
facilitd la identificacion y clasificacion de las causas raiz de las fallas en el proceso de
aprobacion de materiales de empaque. Con estos hallazgos, se implementan estrategias

especificas para corregir y reducir las deficiencias detectadas.

46



Luego del analisis de los resultados arrojados por las herramientas antes citadas, se opta
por proponer dos procedimientos de operacion estandar, como la solucion mas efectiva. Estos
procedimientos no solo facilitan la comprension por parte del personal, sino que también se
establece patrones de trabajo consistentes de forma consecutiva, ademas permite la capacitacion

del personal nuevo y sirve como guia de referencia para el personal existente.

A continuacion, se presentan los procedimientos del &rea de control de calidad para la
inspeccidn, muestreo, analisis y aprobacion del material de empaque, tomando como referencia

el formato interno de la empresa para su elaboracion.

Procedimiento de Operacion Estandar “Inspeccion y muestreo del material de envase

empaque”

Procedimiento de Operacién Estandar
“Inspeccion y muestreo del material de

envase empaque”

o
T
e

&2

JAMES BROWN

PHARMA

DESDE 1971
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El Procedimiento de Operacidn Estandar (POE) para la Inspeccion y Muestreo de Envase
Empaque es un método clave en la industria farmacéutica, que asegura que los materiales usados
para envasar, etiquetar, codificar productos sean seguros y de alta calidad. Este proceso consiste
en revisar de manera organizada aspectos como la resistencia fisica, la composicion quimicay la
ausencia de microorganismos en los envases. De esta forma, se garantiza que cumplan con las

normas necesarias para mantener el producto en optimas condiciones.
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR CODIGO: I-POE-IME-001

® Revision: 01
aB INSPECCION Y MUESTREO DEL | Reemplaza a: Nuevo

JAMES BROWN Vigente Desde:

PHARMA MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

Proxima revision:

Departamento: Control de Calidad AxeazConirol:de'tialidad Material N° de Anexos: 7
Envase-Empaque
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR
Monica Paillacho Mgs. Jacqueline Villacis Jefe de Control de Calidad

1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandarizado para la aprobacion del material de empaque,
garantizando la calidad y conformidad con los estandares establecidos por la empresa.
Este documento busca minimizar errores, reducir variabilidades en el proceso y asegurar

la consistencia en la evaluacion y aprobacion de los materiales de empaque.

2. ALCANCE
Se aplica a todo el material de envase-empaque que ingresa a la bodega de James Brown
Pharma.

3. RESPONSABILIDADES
Jefe de Control de Calidad: Responsable de aprobar y hacer cumplir lo detallado en el
presente procedimiento.

Supervisor Fisico-Quimico: Responsable de revisar, camplir y hacer cumplir lo detallado
en el presente procedimiento.

Analista de Control de Calidad: Responsable de elaborar, actualizar, difundir y cumplir
el presente procedimiento.

Ayudantes y Operario de Control de Calidad: Responsables de cumplir el presente
procedimiento.
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JB

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR

CODIGO: I-POE-IME-001

INSPECCION Y MUESTREO DEL

Revision: 01

JAMES BROWN
PHARMA
MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE
Reemplaza a: Nuevo
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque
DEFINICIONES

Lote: Productos o articulos que comparten caracteristicas idénticas y se procesan juntos

bajo las mismas condiciones de produccion.

Normativa ANSI: (American National Standards Institute) se refiere al conjunto de
estandares y directrices desarrollados y coordinados por el Imstituto Nacional

Estadounidense de Estandares.

Tablas ANSI: herramientas estadisticas utilizadas en el control de calidad y la inspeccion
de productos en diversas industrias, proporcionan directrices sobre como llevar a cabo

muestreos para evaluar la calidad de un lote de materiales.

Inspeccion: Acciones como medir, examinar, probar o analizar una o mas cualidades de
un producto o servicio, y luego comparar los resultados con los requisitos establecidos

para determinar si se cumple con la conformidad de cada caracteristica.

Inspeccion por atributos: método de control de calidad que evalia productos o piezas
basandose en caracteristicas especificas que pueden ser clasificadas en dos categorias:
conforme o no conforme. Este tipo de inspeccion se utiliza para determinar si un producto
cumple o no con ciertos criterios de calidad predefinidos, sin necesidad de realizar

mediciones precisas.

Defecto: Incumplimiento de un requisito para su uso normal previsto. En otras palabras,
es cuando algo no funciona como deberia o no tiene las cualidades que se esperan para su

uso cotidiano.

Defecto Critico: Incumplimiento de las caracteristicas funcionales lo cual produce

condiciones peligrosas a para quienes usan o mantienen el producto.
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR

CODIGO: I-POE-IME-001

JB

JAMES BROWN INSPECCION Y MUESTREO DEL

Revision: 01

PHARMA

MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque

Defecto mayor: Defecto que sin ser critico tiene la probabilidad de ocasionar fallas o

reducir materialmente la utilidad del producto.

Defecto menor: Defecto que no reduce materialmente la utilidad del producto para el fin

que este destinado.

AQL: "Nivel de Calidad Aceptable" (Acceptable Quality Level), se refiere a un estandar
utilizado en el control de calidad para determinar la cantidad méaxima de defectos aceptables en

un lote de productos.

Muestreo: estrategia que consiste en elegir un pequeio grupo de materiales de un conjunto mas
grande. La idea es que este grupo pequeiio sea lo suficientemente representativo como para que

lo que realicemos de él nos dé base de como es todo el lote.

Inspeccion Normal: Procedimiento con que comienza la inspeccion de los lotes cuando se recibe
un producto por primera vez o cuando se desconoce o no se tiene conocimiento definitivo de la

calidad del material que ofrece un proveedor determinado.

Inspeccion Estricta: La inspeccion estricta implica el uso de un plan de muestreo con criterios
de aceptacion mas rigurosos que los utilizados en la inspeccion normal, es decir la calidad del

material ha mostrado una tendencia negativa.

Inspeccion Reducida: La inspeccion reducida utiliza un plan de muestreo con un tamaiio de
muestra mas pequeiio que el correspondiente a la inspeccion normal, esta se aplica cuando el

historial de calidad del proveedor ha sido consistentemente bueno.
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JAMES BROWN INSPECCION Y MUESTREO DEL

PHARMA

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR CODIGO: I-POE-IME-001

®
a B Revision: 01

MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque

S.

S.1.

DESCRIPCION DEL PROCESO

INSPECCION GENERAL

El jefe o supervisor de Control de Calidad Fisicoquimico es el encargado de descargarse
del SAP diariamente los ingresos de materias primas y materiales a la carpeta de ingresos
bodega que se encuentra en la siguiente direccion P:\control calidad\Control de
Calidad\INGRESOS BODEGA esta informacion se carga en un Excel diferente para cada

mes, la actualizacion del cuadro se realiza diariamente.

Una vez que se ha cargado el Excel con la informacion actualizada, el/la analista
designado procede a planificar la inspeccion y muestreo, en donde se debe tener en cuenta

el listado de prioridades que envia el Departamento de planificacion semanalmente.

Todo material debe venir acompaiiado de su correspondiente certificado de analisis, este
documento debe ser comparado con la informacion indicada en las etiquetas electronicas
de Cuarentena colocadas por Bodega que se observan al escanear el Codigo QR, con la
etiqueta del proveedor que consta en cada uno de los bultos. A continuacion, se completa
Anexo 1

Check List Inspeccion de materiales, con toda la informacion que se encuentra en el

Certificado del proveedor, etiqueta del proveedor y etiqueta de bodega.

Iniciar el proceso de inspeccion de todos los bultos e ir verificando el cumplimiento de los
atributos de calidad: empaque exterior en buen estado, cantidad, etiqueta del proveedor

(la misma debe ser legible) y debe estar acorde al certificado de calidad del proveedor.

El nivel II Inspeccion normal es el procedimiento con que se comienza la inspeccion de
los lotes, este mismo criterio se aplica cuando se recibe un material por primera vez o

cuando se desconoce o no se tiene conocimiento definitivo de la calidad del material.
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Reemplaza a: Nuevo
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque

52. INSPECCION NO CONFORME

5.2.1 Cuando durante la inspeccion del embalaje del material no cumple con alguno de los
parametros de la verificacion; la persona responsable debe informar inmediatamente al
analista responsable y/o Jefe de Control de Calidad o Supervisor del area, registrar las

novedades encontradas en el Check List Inspeccion de Materiales.

5.2.2 Cuando la no conformidad encontrada en la inspeccion del embalaje del material no
representa un defecto critico que pueda afectar la calidad del material de envase-empaque
se puede continuar con el muestreo una vez que el Jefe de Control de Calidad y/o

Supervisor han autorizar continuar con el muestreo del material.

5.2.3 Si lano conformidad encontrada es critica se debe realizar la documentacion respectiva

para el rechazo del material, esto debera gestionarse lo mas pronto posible.

5.3. MUESTREO GENERAL

5.3.1 Una vez que el material pasa la inspeccion se procede con el muestreo, para esto se
requiere disponer del Anexo 2

Tamaio de la muestra codigo de cartas, de acuerdo con el nivel de inspeccion aplicado.

e Plan de muestreo simple para inspeccion normal (tabla general)
e Plan de muestreo simple para inspeccion estricta (tabla general)

e Plan de muestreo simple para inspeccion reducida (tabla general)

A menos que el jefe o Supervisor del area disponga lo contrario se debe realizar una
inspeccion normal, la misma debe ser registrada en el Check List Inspeccion de

Materiales.
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CODIGO: I-POE-IME-001
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JAMES BROWN INSPECCION Y MUESTREO DEL

Revision: 01

rrae MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque

Reemplaza a: Nuevo

Para el manejo de las Tablas ANSI se dispone de 2 partes:

e Lote o tamano de lote

e Tamafio de muestra

Lote o tamaiio de lote:

Conforme al tamano de lote del material y el nivel de inspeccion elegido consultar la

letra codigo para el muestreo de acuerdo con las “Letras codigo del tamaio de muestra

ver Anexo 2

Tamatio de la muestra codigo de cartas Por ejemplo:

e Tamano de lote: 155000 unidades

e Nivel de inspeccion: Normal

Con la informacion de tamaiio de lote se ubica en el rango correspondiente en la columna

“Tamaiio de Lote” (1), se selecciona el nivel de inspeccion II (2), obteniéndose el codigo

de la letra, para el ejemplo expuesto corresponde a la letra P ver Figura 1.

Figura 1
Tamario de lote
Sampling Size Code Letters
(2) —> Generalinspection levels Special Inspection levels
(1) —3 Lot size ' " " st 2 3
2,08 A A L] - A A
P0is A L] c A A A
16to2s L c 1] - A 8
26ws0 c o 13 A L] 8
Sl (= 4 F L] a c
050 o ¥ G 8 ° c
18110260 € G - 8 c o
281 10 300 F H 3 L] c ]
0101200 G 3 K c c €
12010 3200 " L3 L c o €
32010 10 000 3 L ~M c -] ¥
20 001 to 35 000 K M N c -] F
55 001 10 150 000 L N L o [ 4 G
150 CO1 to 300 000 L) P o o E G
$00 001 and over N Q R D E H

XuuIDOMNMmMODON®D» > @
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PHARMA
MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
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Reemplaza a: Nuevo

Tamano de muestra:

Con la informacion anterior se ubica en la tabla conforme al plan de muestreo a (normal,

estricto, reducido) aplicar el tamaiio de la muestra.

Por ejemplo:

e Plan de muestreo: Normal

Con la informacion de “letra codigo tamailo de muestra” se ubica en la tabla de tamaifio

de muestra, siguiendo con el ejemplo correspondiente a la letra P, el tamafio de muestra

es 800 unidades ver Figura 2, Anexo 3

Planes de muestreo simple para inspeccion normal.

Figura 2
Plan de muestreo tinico para inspeccion normal
(2) v
P Advepiancs Quait, Lowm s(vs @ Pemeet - por 190 Inpevea)
(1)_, - ‘-:u-_cmiamlnntnoulan e n‘nTuln‘nlvnTnIalmern | e oo
o o B efte Rt e e R b0 Rl B s B e Bl n.nh.l.-.u{-.uluuh.url-r.l.rn}f.u pap
A 1T m i ' l 'l.ll ‘In:r\\cv-]v-nuuunn'-»l
- ) | | ' l l ‘ 1;.1-* nn‘uuunnuuu
< ] | l J | | --’ tlllt I.i'll.lllunhll'".ll
' | ol NEREAE o s o 2 hwnnfrsh i
AR [{]l i ALARERSE: .'.,::::.: BTy
r » | | LK 3 IR LA L 11 3 [
° nl ] | | ,;-\‘ G rmrrmmee ] ' I
nl » | ' | sl e iy e sy slwnenynn |
) - s:l["nxzv)uv:‘r wufwisinnl o | | | |
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L | | o + |:1|‘;a|- lnnunnnr |
w| i}l {¥lerl g K :ulul|'o-n1uwnn 11! |
1
- ‘..'3'3,.’,::::::::1...:,:::::;1'“ HHHHIN
o | valasls als o)y oniunnz | (k] |
t *
o [ ol s o ool 1] 1L

0 B e e | Ll el b e D e e

B - e e gty pien iheer B¢ v
A s Acrpane cumber
B T Reecnen sy

5.3.2 Para determinar el niimero de bultos a muestrear se toma como tamafio de muestra el

numero total de bultos y se procede conforme las tablas ANSI, para esto seguir los pasos

del numeral 5.3. Muestreo General.
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5.3.3 Cada bulto muestreado debe ser identificado con una etiqueta ver Anexo 6
Etiqueta muestra tomada de materiales.

5.3.4 Una vez realizado el muestreo el Analista u Operario asigna un nimero de analisis al
material mediante el sistema informatico de Control de Calidad de James Brown
Pharma, e imprimir una etiqueta Anexo 7
Etiqueta identificacion de materiales.

5.3.5 Una vez que se tiene las muestras tomadas debidamente identificada transportarlas al
laboratorio de Control de Calidad junto con el Check List Inspeccion de Materiales y el
Certificado del proveedor para su recepcion.

S4. MUESTREO NO CONFORME

5.4.1 Si durante el analisis la muestra no cumple con el limite de Calidad (AQL) el lote debe
ser considerado no aceptable. Se notifica al jefe / Supervisor del area y se solicita una
nueva inspeccion iniciando desde el punto 5.3.

5.4.2 Se debe tomar el doble de muestra que lo tomado al inicio y se debe evaluar solo el o los
defectos notificados en el primer muestreo. El jefe/Supervisor notifica a Aseguramiento
de Calidad para evaluar si el o los defectos encontrados afectan la funcionalidad del
material, con el fin de decidir si se aprueba o no el material.

5.43 Si el material se aprueba con los defectos encontrados se debe realizar un informe de
notificacion al proveedor indicando las inconsistencias encontradas.

5.4.4 Silos defectos encontrados afectan la funcionalidad del material se realiza el rechazo del

material.
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR CODIGO: I-POE-IME-001

Revision: 01

MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque
REFERENCIAS
N° DESCRIPCION DE LA REFERENCIA CODIGO
1 Manu-al para el Contro’l d.e Calidad dfe Materiales de Empaque Noaplica
en la industria Farmacéutica Colombiana.
ANEXOS
N° DESCRIPCION DEL ANEXO No. Paginas
1 Check List Inspeccion de Materiales 1
2 Letras del codigo de tamano de muestreo 1
3 Plan de muestreo tnico para inspecciéon normal 1
4 Etiqueta de Muestra Tomada 1
5 Etiqueta de identificacion de la muestra 1
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Check List inspeccion de material de empaque

a B CHECK LIST “INSPECCION DE MATERIALES”

JAMES BROWN
PHARMA

Departamento: Control de Calidad

Completar el documento con los datos correspondientes de los materiales, luego de verificar la
informacion contenida en la etiqueta del proveedor, el certificado de proveedor y la etiqueta de
cuarentena colocada por Bodega en cada uno de los bultos.

Anexo 1
Check List Inspeccion de materiales

1. INSPECCION

Etiqueta Certificado Etiqueta
Proveedor | Proveedor Bodega

Resultado Resultado Resultado

Parametros a Verificar

Nombre Etiqueta B-Plex 100mL Cumple Cumple Cumple
Lote proveedor OE 12345-1 Cumple Cumple Cumple
Fecha de
TiBoradion 2025-01-23 Cumple Cumple Cumple
FECh? d.e 2026-01-23 Cumple Cumple Cumple
vencimiento
_Can.tldad fotal 10000 und. Cumple Cumple Cumple
ingresada
Numero Total de
Dltos sharesados Cumple Cumple Cumple
Numerq el 2 Cumple Cumple Cumple
inspeccionados
Proveedor Imprenta Mariscal Cumple Cumple Cumple
Fabricante Imprenta Mariscal Cumple Cumple Cumple
Embalaje primario | Funda plastica Cumple Cumple Cumple
Embilae NA NA NA NA
secundario
Observaciones:
NA M.PAILLACHO 2025-01-31.
Realizado por: M. PAILLACHO Verificado por: S. BARBA
Fecha:  2025-01-31 Fecha: 2025-01-31
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JAMES BROWN

PHARMA

CHECK LIST “INSPECCION DE MATERIALES”

Departamento: Control de Calidad

2. TIPO DE INSPECCION

| NORMAL |X | ESTRICTO |[NA | REDUCIDO | NA
TAMANO DE LOTE 10000 und. TAMANO DE MUESTRA | 315 und.
A INSPECCIONAR
NUMERO DE BULTOS A | NA
INSPECCIONAR
Marque con una X el tipo de inspeccion utilizado.
3. MUESTREO
MUESTREO CONFORME B¢ NO CONFORME NA
DEFECTOS | BULTOS OBSERVACIONES
criTico []J|NA NA
MaYOR []INA NA
MENOR []|NA NA

Marque con una X si el muestreo fue Conforme/ o si el muestreo tuvo alguna No Conformidad.

Durante el proceso de muestreo, registre cualquier anomalia observada marcando con una X el nivel de

defecto correspondiente (critico, mayor o menor) y proporcione una descripcion detallada en la seccion

de observaciones del formato de inspeccion.

Condiciones de almacenamiento:

: pi Refrigeracion
0
Ambiente (Maximo 30°C) | X (2°C 2 8°C) NA
En congelacion i
(0°C 2 -30°C) NA Otro: NA

Realizado por: M. PAILLACHO Verificado por: S. BARBA

Fecha/Hora: 2025-01-31/10:27

Fecha: 2025-01-31

Aprobado por: G.IZA

Fecha: 2025-01-31
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Anexo 2
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JAMES BROWN
PHARMA

CHECK LIST “INSPECCION DE MATERIALES”

Departamento: Control de Calidad

Tamaiio de la muestra cédigo de cartas

Special inspection levels General inspection levels
Lot or batch size

S-1 S-2 S-3 S-4 I Il I
2 to 8 A A A A A A B
9 to 15 A A A A A B e
16 to 25 A A B B B C D
26 to 50 A B B C € D E
51 o 90 B B C C C E F
91 ) 150 B B C D D F G
151 to 280 B & D E E G H
281 o 500 B £ D E F H J
501 0 1200 C € E F G J K
1201 o 3200 (s D E G H K L
3201 to 10000 C D F G ] L M
10001 to 35000 C D F H K M N
35001 to 150000 D E G J L N >
150001 to 500000 D E G J M P Q
500001 and over D E H K N Q R
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Departamento: Control de Calidad

Anexo 3
Planes de muestreo simple para inspeccion normal
(UEE For e Zooy
Sampk Acceptance Quality Limits, AQLs, in Percent N Items and No per 100 Items (Normal Inspection)
N
sze Sample 0.010|0.015[0.025|0.040| 0.065| 0.10 [ 0.15 | 0.25 [ 040 [ 065 | 1.0 L5 25| 40 | 65 10 15 25 40 65 100 | 150 | 250 | 400 | 650 | 1000
code size
letter Ac Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re| Ac Re[Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re| Ac Re[Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re| Ac Re[Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re[Ac Re| Ac ReAc Re| Ac Re|Ac Re
A 2 1 ’()Il 2 1 2|2 33 4|5 6 7 8101114 15(21 22[{30 31
B 3 o 1| 4 12| 2 3] 3 45 6] 7 8[1011]14 15|21 22(30 31|44 45|
e 5 01| 4 | § | 1223345 6 7 81011[1415[2122/30 31(44 45
D 8 o 1| # ¥ |1 2[23]3 45 67 s{101]1a15|21 22[3031[as 45| 4
E 13 B o 1| 4| W[ 1223335 67 s[0n]iais|2i22]3031]aa3s
F 20 01 4 [ |1 223345 67 810114152122 4 | 4
G 32 b o o # [ ® |1 2[23][34]s 67 sfion]iars|ai
H 50 ¥l o1 4| ®|[12]233 4567 810114152122 ,
] 80 01| 4| @ [12[23]34]5 67 81011f14152122
K 125 ¥ o [ 2] ¥]i223]5 3]s 67 s|i0nfisrs]ar22
L 200 Vo 1| 4 ¥ 12233 4|5 6|7 sfion]is1s)2122| 4
M 315 01 ‘ & |1 2|2 3|3 4567 8[1011]1415|2122
) 500 01 4 ' 1 2(2 3|3 4|5 6|7 8{1011[1415(21 22
P so0 | W o 1| 4| ®|12[23]33]s 6|7 sfionfisisfr]
Q 1250 [0 1 & |1 2|2 3[3 4|5 6|7 s[011)1415)21 2
4
R 2000 1 2|2 33 4|5 6[7 8|101]1415[21 22

= Use the first sampling plan below the arrow. If sample size equals, or exceeds, lot size, carry out 100 percent inspection.

4 - Usc the first sampling plan above the arrow.
Ac = Acceptance number.
Re = Rejection number.
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JAMES BROWN CHECK LIST “INSPECCION DE MATERIALES”

)

Departamento: Control de Calidad

Anexo 4
Planes de muestreo simple para inspeccion estricta

Sumls Acceptance Quality Limits (tightened inspection)
size | Sample | 0.010|0.015(0.025|0.040| 0.065| 0.10 | 0.15 [ 0.25 | 040 | 065 10 | 1.5 | 25 [ 40 | 65 [ 10 [ 15 | 25 | 40 | 65 [ 100 | 150 | 250 | 400 | 650 | 1000
code size
letter Ac RefAc Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re[Ac Re[Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re| Ac Re[Ac Re|Ac Re| Ac Re[Ac Re|Ac Re| Ac Re[Ac Re| Ac Re| Ac Re
A 2 l ‘ 1 ‘ 122 3[3 3]s 6 8 9121318 19|27 28]
B 3 01 1 2|2 3|3 4|5 6 8 9121318 19|27 28(41 42
C s o|l 12/ 233 4|5 6 8 9/1213]18 19|27 28|41 42|
D 8 ()Il 1 2|2 33 4]s 6 8 9/1213)18 19|27 28)41 22|
E 13 01‘ 1 2[2 33 4[5 6 8 9/1213[18 19|27 28/41 42
F 20 01 1 22 3|3 4|5 6/ 8 9/1213]1819 h
G 32 01 ‘ 12/23(34]56 9|12 13]18 19
H 50 01 ‘ 1 2|2 33 45 6/8 912131819
J 80 01 l 1 2|2 3|3 4| 5 6|8 9/1213]1819
K 125 01 l 1 2|2 3|3 4|5 6 8 9)1213)1819
L 200 y (o 1 1 2[2 33 4|5 68 9121301819
M 315 v o l 1 2|2 3|3 4[5 6|8 9[1213[1819
N 500 01 l 12]2334|56 12 13[18 19
P 800 01 1 202 33 4|5 68 9fiz13)is19
Q 1250 L 01 1 2|2 3|3 4|5 6/8 9[1213[1819
R 2000 [0 1 1 2|2 3]3 4f5 6|8 9f1z131819
3150 12

ze, do 100 percent inspection.

¥ = Use first sampling plan below arrow. If sample size equals or exceeds lot or batch s
4 - Usc first sampling plan above arrow.

Ac = Acceptance number.

Re = Rejection number.
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Departamento: Control de Calidad

Anexo §
Planes de muestreo simple para inspeccion reducida

Acceptance Quality Limits (reduced inspection)

Sample
size | Sample (0010 0.015/0.025]0.040/0.065| 0.10 | 0.15| 025 (040|065 10 [ 15| 25 [ 40 [ 65| 10 | 15 [ 25 | 20 | 65 [ 100 | 150 [ 250 | 400 | 650 | 1000
code | size
letter Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re[Ac Re| Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re[Ac Re| Ac Re[Ac Re|Ac Re| Ac Re]
A 2 l ¥ onl ¥ 1223545 ¢ 7 sf100]is 1521 22|30
B 2 o1 4 0201324 35|56 781011415 30 31
c 2 (Pl‘ ’ 0 2 3|1 412 5|3 6|5 8 710/1013]1417
D ot # ¥ 02131 af2s[34ds s 7101001s1] 2
o 1| 4| ¥ o213 af2s[365 s 7100101314 172124

F 8 01l & | g |02 131425365 s 7101013
G 13 ﬂl"ﬂ:l‘l-‘!‘lhi 7 10{10 13|
H 20 o1 4 02/1 314|253 s 8| 710[10 13
] 12 o] 4| @fo2f1 31425365 8 7101013
K 50 o 1| #] ¥ o2f13]14|2s]s6ss|710f101
L 50 01 ¥ [o2f131s]25]36s s 7101013
M 125 01| [ @ [o2|1 31 a[25[36s 871001013

200 o 1| #] ¥ 02| 3]t af2s]s6ss[71001
P 35 (W o 1| 4 02[1 3|1 4|2 5|3 6|5 8 71001013
Q 500 [0 1 ¥ (021 3]1 4[25]36]5 8] 71001013
R 800 021 3)1 4f25|3 6|5 8 71001013

¥ = Use first sampling plan below arrow. If sample size equals or exceeds lot or baich size, do 100 percent inspection
4 - Use first sampling plan above arrow

Ac = Acceptance number.
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Etiquetas de identificacion del material de empaque

a B ETIQUETA DE MUESTRA TOMADA E IDENTIFICACION DE
JAMES BROWN MATERIAL

Departamento: Control de Calidad

Anexo 6
Etiqueta muestra tomada de materiales

savges “94 MUESTRA TOMADA DE MATERIALES

Responsable: M.PAILLACHO BultoN®: 1 de 2

Fecha: 2025-01-31 Cantidad: 15 und.

Anexo 7
Etiqueta identificacion de materiales

g& IDENTIFICACION DE MATERIALES

Nombre del material: Etiqueta B-Plex 100mL
Proveedor: Imprenta Mariscal

Lote del Proveedor: OF 12345-1
Responsable del Muestreo: M. PAILLACHO
Fecha del muestreo: 2025-01-31

Ne° Analisis: ME2519546

47



Test Inspeccion y muestreo de material de empaque

aB TEST DE EVALUACION “INSPECCION Y MUESTREO
AN DEL MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE”

Departamento: Control de Calidad

Nombre: Monica Paillacho Calificacion

Fecha: 2025 -01-31 10/10

Departamento: Control de Calidad

1;

(Cual es la Responsabilidad del Analista de Control de Calidad?

Responsable de elaborar, actualizar, difundir y cumplir el presente procedimiento.

2. ;Qué es un lote?

Productos o articulos que comparten caracteristicas idénticas y se procesan juntos bajo las mismas
condiciones de produccion.

3. ;Qué es un Defecto Menor?

Defecto que no reduce materialmente la utilidad del producto para el fin que este destinado.

4. Describa brevemente el proceso de inspeccion general de material de envase empaque

El jefe o supervisor de Control de Calidad Fisicoquimico es el encargado de descargarse del SAP
diariamente los ingresos de materias primas y materiales a la carpeta de ingresos bodega que se
encuentra en la siguiente direccion P:\control _calidad\Control de Calidad INGRESOS BODEGA
esta informacion se carga en un Excel diferente para cada mes, la actualizacion del cuadro se
realiza diariamente.

Una vez que se ha cargado el Excel con la informacion actualizada, el/la analista designado
procede a planificar la inspeccién y muestreo, en donde se debe tener en cuenta el listado de
prioridades que envia el Departamento de planificacién semanalmente.

Todo material debe venir acompanado de su correspondiente certificado de analisis, este
documento debe ser comparado con la informacién indicada en las etiquetas electronicas de
Cuarentena colocadas por Bodega que se observan al escanear el Codigo QR, con la etiqueta del
proveedor que consta en cada uno de los bultos. A continuacion, se completa Anexo 1

Check List Inspeccién de materiales, con toda la informacion que se encuentra en el Certificado del
proveedor, etiqueta del proveedor y etiqueta de bodega.

Iniciar el proceso de inspeccion de todos los bultos e ir verificando el cumplimiento de los
atributos de calidad: empaque exterior en buen estado, cantidad, etiqueta del proveedor (la misma
debe ser legible) y debe estar acorde al certificado de calidad del proveedor.

5. (Qué tabla se utiliza para realizar la inspeccion y muestreo de MEE?

Tablas ANSI

Revisado Por: SBARBA  Fecha: 2025-01-31
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Procedimiento de Operacion Estandar “Analisis y aprobacion del material de envase

empaque”

Procedimiento de Operaciéon Estandar

“Analisis y aprobacion del material de

envase empaque”

El Procedimiento de Operacién Estandar (POE) para la Analisis y Aprobacion de Envase
Empaque Se trata de un método organizado que asegura que los materiales usados para envasar
productos cumplan con normas de calidad, seguridad y funcionalidad. Este proceso incluye una
revision exhaustiva de aspectos como la resistencia, composicion y disefio de los envases,
garantizando que sean aptos para preservar el producto y mantener sus caracteristicas a lo largo

del tiempo.
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR CODIGO: I-POE-AAE-001
® Revision: 01
a B ANALISIS Y APROBACION DEL | Reemplaza a: Nuevo

JAMES BROWN Vigente Desde:
PHARMA MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE | &€ 7%%

Proxima revision:

Departamento: Control de Calidad AreasConkol de'Calicad Matorul N° de Anexos: 1

Envase-Empaque
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR
Monica Paillacho Mgs. Jacqueline Villacis Jefe de Control de Calidad

1. OBJETIVO

Definir la secuencia de acciones necesarias para evaluar, aceptar, rechazar y gestionar el
almacenamiento de los materiales de envase y empaque empleados en los procesos
productivos de James Brown Pharma. Este protocolo busca asegurar la calidad y
conformidad de los materiales utilizados en el acondicionamiento de los productos
farmacéuticos, garantizando asi la integridad y eficacia de los medicamentos elaborados

por la compania.

2. ALCANCE

Se aplica a todo material de Envase — Empaque que ingresa a James Brown Pharma, asi
como su veredicto en el sistema informatico, su almacenamiento y custodia de las
contramuestras.

3. RESPONSABILIDADES
Jefe de Control de Calidad: Responsable de aprobar, cumplir y hacer cumplir el presente

procedimiento.

Supervisor de Fisico Quimico: Responsable de revisar, cumplir y hacer cumplir el

presente procedimiento.
Analistas: Responsable de elaborar, actualizar y cumplir el presente procedimiento.

Analistas, Ayudantes y Operarios de Control de Calidad: Responsables de aplicar y

cumplir el presente procedimiento.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAR CODIGO: I-POE-AAE-001

a B ANALISIS Y APROBACION DEL Bevision: 01
MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE

JAMES BROWN Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-

Calidad Empaque

4. DEFINICIONES

Materiales de Envase-Empaque: Cualquier material, incluyendo el material impreso,
empleado en el envasado de un producto farmacéutico, excluyendo todo empaque exterior
utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envasado se consideran
primarios cuando estan destinados a estar en contacto con el producto, secundarios cuando

no estan en contacto con el producto.

Reporte de analisis: Documento en el que consta los resultados de las pruebas y ensayos
realizados en materiales, posee una descripcion detallada de los céalculos, observaciones y

resultados que se obtienen al llevar a cabo algun tipo de analisis.

Fecha de fabricacion: Fecha que indica la terminacion del proceso final de fabricacion

del material.

Fecha de vencimiento Fecha que designa el periodo durante el cual se espera que un

material se mantenga dentro de las especificaciones y después de la cual no deberia usarse.

Lote: Una cantidad definida de material de envase o producto procesado en un proceso

simple o una serie de procesos de tal manera que se espera que sea homogéneo.

Numero lote: una combinacion de numeros y/o letras distintivas que identifica
univocamente un lote en sus etiquetas, sus registros de lotes y sus correspondientes

certificados de analisis, etc.

Especificacion: Lista de pruebas, referencias a procedimientos analiticos y limites
numéricos, intervalos u otros criterios preestablecidos para las pruebas descritas para un

material, con los que el material esta obligado a cumplir.

SAP: Es un software para gestion de procesos, y desarrolla soluciones que facilitan el

procesamiento eficaz de datos y el flujo de informacion entre las organizaciones.

MEE: Material de Envase-Empaque
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAR CODIGO: I-POE-AAE-001
a B ANALISIS Y APROBACION DEL Bevision: 01
MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE
JAMES BROWN Reemplaza a: Nuevo
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque
S. DESCRIPCION DEL PROCESO

5.1 RECEPCION, ANALISIS E IMPRESION DEL INFORME Y HOJA DE TRABAJO DE
MATERIAL ENVASE EMPAQUE.

Una vez que se ha realizado la inspeccion, muestreo e ingreso al sistema informatico del material
de envase-empaque segin el I-POE-IME-001, Inspeccion y Muestreo del Material Envase-
Empaque, el analista, operario y/o ayudante que realizaron el Muestreo entregan al analista
encargado la hoja de inspeccion y el certificado del proveedor el cual debe revisar que toda la
informacion que se encuentra en la hoja de inspeccion esté acorde al COA y al proceso de

inspeccion.

A continuacion, el operario y/o ayudante de Control de Calidad entrega las muestras, material de
envase-empaque al recepcionista de Control de Calidad, el material es recibido inicamente cuando

se ha asignado un numero de analisis mediante el sistema informatico de Control de Calidad.

El recepcionista procede a imprimir el Informe y Hoja de trabajo Fisicoquimico Material Envase

Empaque.

El analista procede a:

Realizar inspeccion visual de las muestras.
Efectuar pruebas fisicas segin el tipo de material:

e Para materiales en rollo: Dimensiones, espesor, litografia.
e Para otros materiales: Dimensiones, gramaje, espesor, peso,

e Realizar pruebas de identificacion y descripcion en todas las muestras.

Reportar estos resultados los resultados en el Informe y Hoja de trabajo Fisicoquimico Material

Envase Empaque.
5.2 EVALUACION Y DECISION
Comparar los resultados con las especificaciones establecidas.
El jefe o Supervisor de Control de Calidad revisa el informe de analisis.

Tomar la decision de aprobar, rechazar o solicitar pruebas adicionales.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAR CODIGO: I-POE-AAE-001
d B ANALISIS Y APROBACION DEL Rewision; 01
MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE
JAMES BROWN Reemplaza a: Nuevo
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-
Calidad Empaque

5.3 ESTADO Y ALMACENAMIENTO
Cambiar de estado en el sistema "Aprobado" o "Rechazado" de acuerdo la decision final.
Almacenar los materiales aprobados en el area designada, siguiendo el principio FIFO.

Gestionar adecuadamente los materiales rechazados.

5.4 DOCUMENTACION

Archivar los informes de analisis y otra documentacion relevante durante 5 afos.
5.5 CONTROL DE CAMBIOS

Cualquier modificacion en este procedimiento debe ser evaluada y aprobada por el departamento de

Aseguramiento de Calidad.

6. REFERENCIAS

N° DESCRIPCION DE LA REFERENCIA CODIGO
1 Farmacopea Vigente No aplica
2 Especificaciones técnicas de los materiales No aplica
3 Normas de Buenas Practicas de Manufactura No aplica

7. ANEXOS

Ne DESCRIPCION DEL ANEXO No. Paginas

1 Informe y Hoja de trabajo Fisicoquimico Material Envase 5
Empaque.
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Informe y hoja de trabajo fisico-quimico material de empaque

cJB

JAMES BROWN

PHARMA

INFORME Y HOJA DE TRABAJO FiSICO -
QUIMICO MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

CODIGO: I-POE-AAE-001

Revision: 01

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de
Calidad

Empaque

Area: Control de Calidad Material Envase-

Anexo 8

Informe y hoja de trabajo MEE

NO
Analisis | ME2519546
1. DATOS INFORMATIVOS

Nomb_re.del Etiqueta B-Plex 100mL
material:

Fecha de
Lote: JB250101163456  ccRoom 20250323

Fecha micio

analisis: 2025-03-23
Presentacion: Cada bulto x 5000 | Fecha resultados 2025-03-23

und.

Embalaje: Funda plastica Cond1c1one§ .| T°Ambiente

Almacenamiento:
Proveedor- Imprenta Mariscal Fabricante Imprenta Mariscal
Beehade 2025-01-23 Lote Fabricante: | OF 12345-1
Fabricacion:
Fechade 2026-01-23 Tamaiio Lote: 10000 und.
Vencimiento:
Cantidad Muestra 20 und. N° Bultos 2
Tomada

2. DATOS EXPERIMENTALES/ CALCULOS

Dimension 1 (mm) |___| Dimension 2 (mm) o
70 | 150 L
70 ] 150 [—
70 || 150 |-
70 || 150 |
70 | 150 __
X=70 mm. || X=150 mm. |

NA M.PAILLACHO 2025-03-23—-—-—-
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-JB

JAMES BROWN

PHARMA

QUIMICO MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

CODIGO: I-POE-AAE-001

INFORME Y HOJA DE TRABAJO FiSICO - Revision: 01

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de

Calidad

Area: Control de Calidad Material Envase-
Empaque

Dimension 3 (mm)
20x20

20x20

20x20

20x20

20x20

X=20x20 mm.

NA M.PAILLACHO 2025-03-23
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®
a B QUIMICO MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

JAMES BROWN
PHARMA

CODIGO: I-POE-AAE-001

INFORME Y HOJA DE TRABAJO FISICO - Revision: 01

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de
Calidad

Area: Control de Calidad Material Envase-

Empaque

3. DATOS REACTIVOS

Nombre Reactivo Lote Vencimiento
Alchol Etilico 70% A250145 2025-09-23
NA M.PAILLACHO
2025-03-23
4. EQUIPOS UTILIZADOS
Nombre Equipo Codigo
Calibrador JB-CAL-002

NA M.PAILLACHO 2025-03-23
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cJB

JAMES BROWN

PHARMA

INFORME Y HOJA DE TRABAJO FISICO -
QUIMICO MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

CODIGO: I-POE-AAE-001

Revision: 01

Departamento: Control de

Area: Control de Calidad Material Envase-

Reemplaza a: Nuevo

Calidad Empaque
5. RESULTADOS
Parametro | Especificacion | AQL Nlj;ecl Beep ti::m N° Malas | Veredicto
Aspecto Stz
P deformaciones, 0,65 0 1 0 Cumple
limpio.
Seglin arte
Color vigente 0,65 0 1 0 Cumple
Segun arte
Texto vigente 0,55 . ! . Cinuple
Dimension 65-170 0,65 0 1 0 70 mm
1 mm
Dinfesion. | 9., 150 0,65 0 1 0 150 mm
2 mm
Dimension 20x20 0,65 0 1 0 20x20mm
3 mm
NA M.
PAILLACHO 2025-03-23
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-JB

JAMES BROWN

INFORME Y HOJA DE TRABAJO FiSICO -
QUIMICO MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE

CODIGO: I-POE-AAE-001

Revision: 01

Reemplaza a: Nuevo

Departamento: Control de

Empaque

Area: Control de Calidad Material Envase-

6. ANEXOS

7. OBSERVACIONES

NA M.PAILLACHO 2025-03-23

8. VEREDICTO

APROBADO X

RECHAZADO
NA

NA M.PAILLACHO 2025-03-23

Realizado Por Revisado Por Aprobado Por
M.PAILLACHO SBARBA G.IZA
Fecha: 2025-03-23

Fecha: 2025-03-23

Fecha:2025-03-23
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Test Andlisis y aprobacion del material de empaque

CODIGO: I-POE-AAE-001

TEST “ANALISIS Y APROBACION DEL | gevision: 01

aB MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE”

JAMES BROWN Reemplaza a: N/A
Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-

Calidad Empaque

Nombre: Moénica Paillacho Calificacion
Fecha:2025-03-23 10/10

Departamento: Control de Calidad

1. ;Cuél es el significado de MEE?

Material de envase empaque.

2. Describa brevemente el proceso de recepcion y analisis de material de envase empaque

Una vez que se ha realizado la inspeccion, muestreo e ingreso al sistema informatico del material de
envase-empaque segin el I-POE-IME-001, Inspeccion y Muestreo del Material Envase-Empaque, el
analista, operario y/o ayudante que realizaron el Muestreo entregan al analista encargado la hoja de
inspeccion y el certificado del proveedor el cual debe revisar que toda la informacion que se encuentra
en la hoja de inspeccion esté acorde al COA y al proceso de inspeccion.

A continuacion, el operario y/o ayudante de Control de Calidad entrega las muestras, material de
envase-empaque al recepcionista de Control de Calidad, el material es recibido unicamente cuando se
ha asignado un numero de analisis mediante el sistema informatico de Control de Calidad.

El recepcionista procede a imprimir el Informe y Hoja de trabajo Fisicoquimico Material Envase
Empaque.

El analista procede a:

Realizar inspeccion visual de las muestras.

Efectuar pruebas fisicas segun el tipo de material:

«Para materiales en rollo: Dimensiones, espesor, litografia.

«Para otros materiales: Dimensiones, gramaje, espesor, peso,

*Realizar pruebas de identificacion y descripeion en todas las muestras.

Reportar estos resultados los resultados en el Informe y Hoja de trabajo Fisicoquimico Material Envase

Empaque.

3. (Qué principio se sigue con el almacenamiento de MEE?

FIFO
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CODIGO: I-POE-AAE-001

TEST “ANALISIS Y APROBACION DEL | Revisién: 01

®
dB MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE”

JAMES BROWN Reemplaza a: N/A
PHARMA

Departamento: Control de Area: Control de Calidad Material Envase-

Calidad Empaque

4. ;Cual es el tiempo que se debe archivar la documentacion?

5 afios.

5. ;Qué departamento realiza la evaluacion y aprobacion de los cambios en un POE?

Aseguramiento de Calidad.

Revisado Por: S. BARBA

Fecha: 2025-03-23
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Verificar

Siguiendo la metodologia PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), y habiendo
desarrollado la propuesta del manual de procedimientos con el objetivo de optimizar las
actividades relacionadas con la aprobacion de materiales de empaque, esta tercera etapa,
conocida como "Verificar”, se enfoca en asegurarse de que lo planteado en la etapa anterior se
haya implementado correctamente. Para ello, se utilizan herramientas como hojas de verificacion

e indicadores que permiten evaluar y medir el cumplimiento de lo establecido.

Figura 16

Hoja de verificacion MEE
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52'!5‘ HOJA DE VEMHCACION MATERIAL DE ENVASE EMPAQUE
FHARMA INSPECCION, MUESTREO, ANALISIS Y APROBACION
Departamento: Control de Calidad
T Tipo de Etiquetas Cajas de
material: Adhesivas | X cartulina NA
N¢Lote: | JB-250103155555 | Proveedor: | Imprenta Mariscal
Ne Aspectos a Evaluar Cumple (C) No Cumple (NC)
1 Integridad del embalaje X NA
2 Correcto etiquetado del lote X NA
3 Dimensiones X NA
4 Gramaje X NA
5 Adherencia X NA
6 Numeracion del respaldo X NA
7 Desprendimiento del respaldo X NA
8 Impresion legible X NA
9 Resistencia en las uniones X NA
10 Correcto troquelado X NA
Resistencia a las condiciones NA
H ambientales X
Veredicto Final AEabao X
Rechazado NA
Responsable Sumilla M.PAILLACHO

Realizado por: M

.PAILLACHO Verificado por: S. BARBA Aprobado por: G.IZA

Fecha/Hora: 2025-03-23/12:00 Fecha: 2025-03-23

Fecha: 2025-03-25

Nota: Realizado por el autor de la investigacion.
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Actuar

En la fase final del ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), se implementan
medidas preventivas y correctivas orientadas a la mejora continua de los procesos. Esta etapa es
crucial para consolidar los logros alcanzados y garantizar la sostenibilidad de las mejoras

propuestas a implementar.
Estrategias de Implementacion
Gestion de Hallazgos

. En caso de identificar desviaciones parciales durante la verificacion, se inicia un

nuevo ciclo PHVA focalizado en oportunidades de mejora especificas.

o Si no se detectan no conformidades significativas, se procede a la implementacion

integral de las modificaciones validadas en los procesos.
Sistema de Retroalimentacion
o Desarrollo de programas de capacitacion continua para el personal involucrado.

Mejora Continua

. Analisis periddico de los resultados obtenidos con las acciones implementadas
o Actualizacion de procedimientos operativos estandar (POE’s) segun las mejoras
validadas.

Esta metodologia sistematica asegura la optimizacion continua del proceso de aprobacion

de material de empaque, contribuyendo a la excelencia operacional en la industria farmacéutica.
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Resultados esperados
Etiquetas Adhesivas

Segun el andlisis del diagrama de Pareto, las causas principales E3 y E5 son responsables
del 92,45% de los lotes defectuosos en etiquetas adhesivas, con 30 y 19 lotes afectados,

respectivamente.

Cajas de Cartulina
De acuerdo con el analisis del diagrama de Pareto, la causa principal C2 concentra el

59,09% de los lotes defectuosos en cajas de cartulina, con 13 lotes afectados, respectivamente.

Figura 17

Datos estadisticos periodo 1

Porcentajes Globales de Rechazo Periodo
Enero 2023-Octubre 2024

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

9.0 6.6

PORCENTAJE

C2 E3 E5 C1 C4 C3 E2 El E4
CAUSAS

Nota: Realizado por el autor de la investigacion.
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Figura 18

Datos estadisticos periodo 2

Porcentajes Globales de Rechazo Periodo
Enero 2025-Octubre 2026

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

PORCENTAJE

C2 E3 C1 E5 C4 C3 El E2 E4
CAUSAS

Nota: Realizado por el autor de la investigacion.

Anélisis comparativo de la situacién inicial vs Propuesta
Etiquetas Adhesivas

Los calculos estadisticos indican que, si se aborda estas causas, se esperar una reduccion
del 47,17% en los lotes impactados entre enero de 2025 y octubre de 2026. Esto se traduce en
una disminucion aproximada de 25 lotes defectuosos en total, lo que representa una mejora

significativa en la calidad del proceso.

Cajas de Cartulina

Estadisticamente, se proyecta durante el periodo enero 2025 — octubre 2026 una
reduccién del 27,28%% en los lotes impactados por dicha causa, lo que equivale a una
disminucion aproximada de 6 lotes defectuosos en total optimizando significativamente la
calidad del proceso. La propuesta de implementacion de los procedimientos de operacion
estandar permite priorizar y direccionar los esfuerzos hacia estas causas criticas, evitado de esta

manera los rechazos del material.
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Plan de accion para la implementacion de la propuesta.

Figura 19

Estrategia y tiempos establecidos para la ejecucion de la propuesta.

Nambre Durscion [27 ene 25 [3feb25 [10 feb 25 [17 feb 25 [24 feb 25 [ mar 25 [10 mar 25 [17 mar 25 [24 mar 25 [31 mar 25 [7 abr 25
DL Ml [v]s o] [mImls [vs o] (MM Tv]s [o]c [l [v]s o] [mm[a Iv]s (o Ml [v]s o] [MIm]s [v s [0 Mo [v]s ol (Ml [v]s o] [MIm[J [v]s oL M|
1 Aprobacion por Gerencia 6 days
2 Presentacion de |la propuesia a Gerencia 1 day
3 Revision documental Sdays
4 Plan piloto 32 days
5 Capacitacion del personal 1 day
1 Implementacidn piloto de la propuesta 7 days | I—+
7 Evaluacian de resultados 15 days |
a8 Correcciones en base a los resultados 5 days
k] Implementacion Formal 13 days v
10 Ejecucién de tareas 5days
11 Segumiento 8 days ]

Nota: Realizado por el autor de la investigacion.
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Analisis de costos

Tabla b

Costo Mano de Obra 2025

TABLA DE COSTOS MENSUALIZADO DE MANO DE OBRA VIGENTE AL 2025

Supervisor de| Analista de | Asistente de
RUBRO'EMPLEADO Operari TOTAL
Calidad Calidad Calidad S
Salario Minimo Vital (2025) $ 470,00 | $ 470,00 | $ 470,00 | $ 470.00 | $1.880.00
Sueldo nominal $ 1.200,00| % 900,00 [ § 530,00 | $§ 470,00 | $3.100.00
IESS Patronal (11,35%) $ 136.20 | § 102.15 | § 60,16 | $§ 5335|% 351.85
Décimo tercer sueldo (13) $ 100,00 | 75.00| % 4417 % 39,17 | § 258.33
Décimo cuarto sueldo (14) $ 39.17 | % 39.17| % 39.17 | $ 3917 | $ 156.67
Fondos de reserva $ 100,00 | $ 75,00 | % 44,17 | $ 3917 | % 258.33
Vacaciones ¥ 50,00 | % 37,50 | § 22,08 | § 19.58 | % 129.17
Desahucio $ 25,00 % 18751 % 11,04 | § 0,79 | § 64.58
Transporte (opcional) b 1400 | $ 1400 $ 1400 | $ 1400 % 56,00
Total Mensual $ 166437 8% 1261.57| % 764,78 | § 684,22 | $4.374,93
Horas mes 160 160 160 160 160
Costo Minuto $ 0,17 | % 0,13 | % 0,08 | § 0,07 % 046
Costo Hora $ 10,40 | $ 7.88 | $ 478 | S 428 |S 2734
Costo hora extra 50% $ 10,40 | $ 7.88 | % 478 | % 428 | 2734
Costo hora extra 100% $ 13.87 | § 10,51 | § 6.37 | § 5,70 | §  36.46
Nota: Realizado por el autor de la investigacion.
Tabla 6
Costo Total Capacitaciones
Capacitacion
P Supervisor | Analista de | Asistente o .
ersonas erario
de Calidad Calidad de Calidad P
Costo Hora 3 10,40 [ § 788 | 5§ 478 | § 428
Numero de Capacitaciones 2 2 2 2
Horas de Capacitacion 2 2 2 2
Costo Total A 4161 | 3 31,54 8 19,12 5 17,11
Costo Capacitaciones S 10937

Nota: Realizado por el autor de la investigacion.
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La inversion en el desarrollo de competencias técnicas y operativas del talento humano es
estructurada mediante un enfoque sistematico y jerarquico, que contempla una asignacion
presupuestaria de $109.37, distribuida estratégicamente entre los diferentes niveles
organizacionales. Esta metodologia de capacitacion comprende dos sesiones de dos horas para
cada colaborador, esto constituye un elemento fundamental para la consecucién exitosa del
programa piloto y la implementacion definitiva del proyecto, asegurando asi la optimizacion de

rechazos del material de envase.
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CAPITULO IV

Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

El anélisis estadistico del proceso de aprobacion de materiales de empaque en la empresa
farmacéutica en Quito, realizado entre enero de 2023 y octubre de 2024, revela un
hallazgo importante. Como se muestra en la Figura 10, encontrando un porcentaje
significativo (85,08%) de los materiales rechazados a nivel corporativo provienen del
proveedor IM y no cumplen con las especificaciones requeridas.

Utilizando herramientas de calidad como el diagrama de Pareto y el diagrama de
Ishikawa, se detecta los problemas mas criticos que afectan a la calidad. Se encuentra que
la mayoria de los rechazos (92,45%) se debieron a dificultades para retirar las etiquetas
de los respaldos y a la falta de numeracion en ellos. Ademas, se identifica que el
desgarramiento y la rotura de las cajas de cartulina también fueron causas significativas
de rechazos (59,09%), como se muestra en la Figura 11. Estos hallazgos brindan una
base solida para implementar mejoras especificas en los procesos, optimizar
procedimientos y elevar los estandares de calidad en la empresa farmacéutica.

Se propone la implementacion de un procedimiento integral para controlar el material de
envase, lo que marca un hito importante en la busqueda de excelencia en calidad. Este
procedimiento incluye inspeccion, muestreo, anlisis y aprobacion, y esta disefiado para
perfeccionar el proceso de control de calidad. Gracias a este enfoque documentado, se
logra reducir significativamente la tasa de rechazos en etiquetas (47,17%) y cajas

(27,28%) Figura 18. Ademas, esta herramienta permite capacitar al personal, fomentar la
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mejora continua y garantizar la trazabilidad en cada etapa del proceso. Esto eleva los

estandares de calidad, fortaleciendo la posicion en el competitivo sector farmacéutico.

Recomendaciones

Se recomienda establecer una alianza estratégica con los proveedores de Insumos y
Materiales (IM), ya que este segmento presenta el mayor porcentaje de rechazos
(85,26%) en componentes criticos como etiquetas y cajas. Es fundamental proponer la
implementacién de un sistema de control de calidad integral que incluya auditorias
regulares, validacion de procesos y controles preventivos en su cadena de produccion.
Esta optimizacion permitira reducir futuras no conformidades, aumentar la eficiencia en
la recepcion de materiales y garantizar que se cumplan consistentemente las

especificaciones técnicas requeridas.

Resulta esencial llevar a cabo una revision ordenada y profunda de todos los documentos
que surgen del proceso de mejora permanente. Este monitoreo constante requiere
examinar de manera regular toda la documentacién, incluyendo registros, métodos y
protocolos implementados, con el fin de descubrir posibilidades de perfeccionamiento y

verificar que cumplan su proposito.

Se aconseja crear y poner en marcha un plan de entrenamiento completo para todos los
empleados. Este plan debe cubrir no solo como funciona el nuevo método en la practica,
sino también por qué es importante para el éxito de la empresa. Al ensefiar tanto el
"como" como el "por qué", los trabajadores entenderan mejor la importancia de seguir el

nuevo procedimiento correctamente. Esto ayudara a que todos adopten el nuevo sistema
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de forma duradera y se comprometan a mejorarlo con el tiempo. Ademas, este enfoque
amplio de formacion fomentara un ambiente de trabajo donde todos busquen
constantemente formas de hacer las cosas mejor, lo que ayudara a mantener y mejorar el

nuevo método a largo plazo.
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ANEXOS

Anexo 1

Cajas trizadas con rotura

Anexo 2

Dificultad del desprendimiento de la etiqueta

La etiqueta se va pegada
en el respaldo de papel, lo
que evita que se
desarrolle correctamente
el proceso de etiquetado.




Anexo 3

Material sin numeracion

Material sin
numeracion en el
respaldo




Anexo 4

Tamafio de la muestra y codigo de las cartas
(See 9.2 and 9.3)

Special inspection levels General inspection levels
Lot or batch size

S-1 S-2 S-3 S-4 I I I1
2 to 8 A A A A A A B
9 to 15 A A A A A B C
16 to 25 A A B B B C D
26 to 50 A B B C C D E
51 to 90 B B C C C E F
91 to 150 B B C D D F G
151 to 280 B C D E E G H
281 to 500 B C D E F H J
501 to 1200 C C E F G J K
1201 to 3200 C D E G H K L
3201 to 10000 C D F G J L M
10001 to 35000 C D F H K M N
35001 to 150000 D E G J L N P
150001 to 500000 D E G J M P Q
500001 and over D E H K N Q R




Anexo 5

Esquema de muestreo sencillo para verificacion estandar

(See 9.4 and 9.5)

Acceptance Quality Limits, AQLs, in Percent Nonconforming Items and Nonconformities per 100 Items (Normal Inspection)

Sample
-">i'-:j‘-‘ S'-“_'”-F-"L' 0.010] 0015|0025 0040|0065 010 | 015 | 025 | 040 | 065 | 1.0 1.5 | 25 | 40 | 65 10 15 25 40 65 100 | 150 | 250 | 400 | 650 | 1000
code size
letter Ac Re|Ac Re [Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re [Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re| Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re| Ac Re| Ac Re
A 2 1 ‘ 0]1 ‘ I 212 3 3 4/ 5 6| 7 8|1011]14 15|21 22]30 31
B 3 0]* 1 212 313 4 5 6| 7 8|10 11|14 15|21 22|30 31|44 45
C 5 o1 * '. I 212 313 415 & 7 S{10 1014 15|21 22|30 21 (44 45
D 8 1 NIk SR AREIEEE 5 6 7 8|1011|14 15|21 22|30 31|44 45| P
E 13 o1 * * 1212 3| 3 45 a6 7 8[1011|14 15|21 22|30 31 (44 45
F 20 01 * ", I 2 2 3|3 4| 5 6 7 8{10011]14 15|21 22 '
G 32 v [0 * * 1 212 31 3 4 5 & 7 81001114 15|21 22
H 50 A o1 * ' 1 202 33 4 5 67T B[I011[{14 15|21 22| &
] 80 0 1 * ’ 1 212 3|3 415 6| 7 8(1011|14 15|21 22
K 125 w |01 * ‘ I 212 3|3 4|5 a7 81010114 15|21 22
L 200 W (o 1| 4 ¥ |1 2|2 33 4|5 6|7 sfwonfiaisj2 4
M 315 01 * ', 1 212 313 415 67 8(1011]1415]21 22
300 v |01 * ' 1 212 313 415 & 7 8[1011(14 15]21 22
00 ¥ |0 * * 1 212 3|3 4|5 67 B(1011]14 15|21 22
Q 1250 1 * ' I 212 3|13 4|5 a6 7 S(100101{14 15|21 22
R 2000 14 15|21 22

Use the first sampling plan below the arrow. If sample size equals, or exceeds, lot size, carry out 100 percent inspection.

= 4= — =
1
1
b
=9
LA
>
of

Use the first sampling plan above the arrow.

=
=
I

Acceptance number.
Re = Rejection number.



Anexo 6

Esquema de muestreo simple para verificacion rigurosa

(See 0.4 and 9.5)

Sample Acceptance Quality Limits (tightened inspection)
size Sample | 0.010|0.015[0.025]| 0.040| 0.065 | 0.10 | 0.15 | 0.25 | 0.40 | 0.65 | 1.0 1.5 | 25 | 40 | 65 10 15 25 40 65 100 | 150 | 250 | 400 | 650 | 1000
code size
letter Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re|Ac Re [Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re[Ac Re|Ac Re|Ac Re[ Ac Re
A 2 l ' 1 " 1 212 313 4/ 5 6| B8 9121318 19|27
B 3 01 1 212 3| 3 4|/ 5 6| 8 12 13|18 19(27 28|41 42
C 5 {JJI 1 212 3| 3 4 5 6 8 9|12 13|18 19|27 2841 42
D 8 t}l‘ 1 2| 2 3[ 3 4] 5 6| 8 9121318 19|27 28|41 42| ¥
E 13 01 ‘ 1 212 3|3 4] 5 & O[12 13|18 19|27 28(41 42
F 20 01 l 1 212 313 4 5 6 8 9[12 13|18 19 *»
G 32 'Dll 1 21 2 313 4|5 6/ 8 9[1213[18 19
H 50 v |01 ‘ 1 212 3] 3 4 5 68 9121318 19| &
] 80 v o1 1 1 212 3|3 4 5 6| 8 O[12 131819
K 125 o 1 l 1 2|2 313 4| 5 21318 19
L 200 v |01 ‘ I 212 3|3 4|5 & 12 13 19 4
M 315 w |0 l 1 212 3|3 4/ 5 68 91213
N 500 o1 l I 22 3|3 4]5 6| & 9[1213(18 19
P E00 ¥ |0 | ‘ 1 212 3|13 4|5 6| 8 012131819
Q 1250 v |01 1 2(2 3|3 4|5 6|8 9[I1213[18 19
R 000 |0 1 I 22 3(3 4|5 6 & 9(1213|1819
s 3150 |

" = Use first sampling plan below arrow. If sample size equals or exceeds lot or batch size, do 100 percent inspection.

Ac
Re

= Use first sampling plan above arrow.
= Acceptance number.

= Rejection number.




Anexo 7

Esquema de muestreo simple para verificacién minima

(See 9.4 and 9.5)

Sample Acceptance Quality Limits {reduced inspection)i
5':-;‘ Si“_'“F-‘"L' 0.010]0.015]|0.025| 0,040 0.065| 010 | 015 | 025 | 040 | 065 1.0 1.3 | 25 | 40 | 63 10 15 25 40 65 100 | 150 [ 250 | 400 | 650 | 1000
code S1Fe
letter Ac RelAc Re|Ac Re|Ac ReAc Re |Ac Re|Ac Re|Ac Re |Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re| Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re|Ac Re
A 2 l ' 01 1 ‘ I 212 33 4|5 6 BI10 1114 15(21 22|30 31
B 2 {Jl* o 21 3 2 4 3 5|5 6 BI10 11)14 15(21 22|30 31
C 2 t]lliL ' 021 3[1 4 2 5 6] 5 B 7TI0[1013(14 17|21 24
D 3 o1 * ’ 2 13l42‘36"15?“][(1[3[4]]’2]14‘“
E 5 01 *’ o211 31 4 2 53 & 5 8 TIO[I013]14 17|21 24
F 8 GJ' * o2 1 31 42 5 3 65 8 71001013 'y
G 13 v |01 * " o201 31 4 2 53 6] 5 & 7101013
H 20 w |01 * ' 0211 31 4 2 53 6|5 8 TIOJI0I13] &
] 32 01 f * 0211 311 42 5 3 65 8] 7T10/1013
K 50 Y |01 + { o211 31 4(2 5|3 6 5 B 7T10(I013
L &0 Y (01 * * o2 311 412 513 6] 5 B TIONOD 13| 4
M 125 o1 * ' O Z(1 3|1 42 5|3 a5 8| 7101013
N 200 Y |0 ‘ D211 3|11 42 5(3 &5 8| 7101013
P 315 ¥ (o1 * 021 3|1 412 53 6|5 8 TIO/10I13
Q 500 |0 1 ', o211 3|1 4(2 53 6|5 8| T710(1l013
2 5|3 6|5 8| 7I0fl013

Use first sampling plan below arrow. If sample size equals or exceeds lot or batch size, do 100} percent inspection.

R &00 ] o210 31 4
¥
t

Use first sampling plan above arrow.

Ac = Acceplance number.



Anexo 8

Etiqueta muestra tomada-materiales

ng MUESTRA TOMADA DE MATERIALES
Responsable: Bulto Ne°: de
Fecha: Cantidad:

Anexo 9

Etiqueta identificacion de materiales

JAMES BROWN
PHARMA

IDENTIFICACION DE MATERIALES

Nombre del material:

Proveedor:

Lote del Proveedor:

Responsable del Muestreo:

Fecha del muestreo:

N° Andlisis:




Anexo 10

Aprobacion abstract departamento de idiomas

UNIVERSIDAD TECNOLOGICA INDOAMERICA
FACULTY OF ENGINEERING
Industrial Engineering

AUTHOR: PAILLACHO LLAMATUMBI MONICA

TUTOR: MG. VILLACIS GUERRERO JACQUELINE

ABSTRACT

IMPROVEMENT OF THE PACKAGING MATERIAL APPROVAL PROCESS IN A
PHARMACEUTICAL COMPANY IN QUITO

This methodological study addresses the problems identified in the approval process for
packaging materials in the Quality Control Department of a pharmaceutical company,
where the lack of standardization has generated operational inconsistencies,
nonconformities during use, and a reduction in process efficiency. Data analysis
revealed that, of 8,746,303 units processed, 85.08% (388,700 units) were rejected by
the IM supplier, demonstrating a high rate of non-conformities. The most notable issues
included difficulty peeling off labels, missing numbering (92.45% rejects), and box
cracking and breakage (59.09%). To address these shortcomings, the implementation
of optimized Standard Operating Procedures (SOPs) was proposed, with specific
objectives such as reducing defective batches of adhesive labels from 92.45% to
47.17% and of cardboard boxes from 59.09% to 27.28%. Through a quantitative-
descriptive approach, a proposed set of procedures was developed, including
inspection, sampling, analysis, and material approval stages, integrating quality
engineering tools to ensure continuous improvement. During the diagnostic phase, a
lack of statistical methodology for defining sample sizes per batch was detected. To
address these deficiencies, the ANSI/ASQ standard (attribute sampling) was applied,
establishing critical acceptance limits (CALs) based on acceptable quality levels (AQLs).
The adoption of these SOPs not only seeks to reduce rejects, but also to train staff,
promote continuous improvement, and ensure process traceability. In conclusion, this
study justifies the optimization of quality control processes as a key strategy to increase
operational efficiency, reduce

KEYWORDS:
KEYWORDS: packaging, pharmaceutical, quality, rejects, SOP.




rejects, and strengthen the company's competitiveness in the Ecuadorian
pharmaceutical sector.

KEYWORDS:
KEYWORDS: packaging, pharmaceutical, quality, rejects, SOP.
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