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Resumen

El presente trabajo que reporta las actividades profesionales que llevé a cabo en el periodo del
11 de Febrero del 2013 hasta la fecha, detalla la manera en que aplico los conocimientos
ganados en mi formaciéon académica de Ingeniero Industrial. La Industria en la que
actualmente laboro es una farmacéutica Internacional proveniente de Estados Unidos, que por
motivos de confidencialidad no es posible mencionar, desempefiandome como analista de la
cadena de suministro para la regidon Latinoamérica. Durante esta estancia en la compaiiia he
tenido la oportunidad de hacer mejoras en la cadena de suministro mediante herramientas de
ingenieria industrial permitiendo dar visibilidad de los cambios regulatorios que tiene toda la
region de Latinoamérica y que afecta principalmente al 60% de los productos que se
comercializan. Es con este proyecto que reporto mi experiencia profesional en el presente
documento.

A través de diferentes metodologias es posible hacer un analisis de los antecedentes del
problema, su problematica, los objetivos necesarios, el andlisis de causas, la implementacion
de la solucidn potencial y los resultados alcanzados a través de la implementacion de la
solucién potencial.

El problema central abordado en este proyecto es la falta de visibilidad de principio a fin de los
cambios regulatorios a través de toda la cadena de suministro para la regién Latinoamérica en
las principales areas encargadas de la implementacidn asi como la alta carga de trabajo para
monitorear la informacién de todos los cambios.

La solucién encontrada a través de la herramienta es unificar todos los sistemas para crear uno
solo que permita agilizar y automatizar el andlisis y con ello evitar problemas en suministro,
errores por falta de informacién y pérdida de tiempos de un departamento a otro.



1. Antecedentes

En la industria Farmacéutica existen cientos de productos para la salud humana y animal, en el
presente trabajo sdlo se abordan los productos que son para consumo humano, los cuales
llevan consigo un delicado y complejo proceso de registro en las agencias sanitarias de cada
pais en el que se comercializan debido al control sobre la salud publica, por lo cual la compania
debe alinearse a las normas de cada mercado.

Todas las agencias sanitarias en el mundo deben tener visibilidad histdrica de la produccion de
un producto que es consumido en su pais, asi como control de la obtencién de sus
ingredientes activos (APl's por sus siglas en inglés) hasta su venta, por lo que es
responsabilidad de cada pais controlar los cambios tanto técnicos, en suministro de los
productos, de imagen, presentaciones, por decir algunos. Cada cambio que presente un
producto debe ser aprobado por la agencia sanitaria del pais a comercializar, por lo que si a
través del tiempo un producto sufre distintas modificaciones, conlleva a que se tendran
multiples aprobaciones que cumplir y que implementar por exigencia de la agencia sanitaria y
por estrategias internas de la compafiia. Los principales cambios regulatorios manejados en la
industria farmacéutica son:

e Cambio de sitio de manufactura/acondicionamiento (empaque)

e Cambio de razdén social (derivado de fusiones entre companias o cambios fiscales)
e Cambio en materiales de empaque (Cajilla, etiqueta, aluminio, instructivos, etc.)
e Cambio en textos/imagenes reguladas por agencia sanitaria

e Lanzamiento de nuevos productos

e Cambio en el proceso técnico de manufactura/empaque

e Renovacion de Registro sanitario

e Actualizaciones regulatorias

e Cambio en el tiempo de vida del producto (Shelf Life)

Cada cambio puede o no tener implicaciones en modificacion de materiales impresos,
dependiendo de la decision de la entidad regulatoria de cada pais; en caso de que exista dicha
modificacién, conlleva un proceso de implementar los cambios en el empaque primario
(Blister, sobre, etiqueta) y secundario (Cajilla, instructivo). Para poder implementar dicho
cambio, la entidad regulatoria concede un periodo para que la empresa deba distribuir,
empacar o importar producto terminado bajo las condiciones regulatorias, en caso de no
cumplirse existen sanciones desde una multa, una recuperacién de producto terminado en los
puntos de venta o distribucion, hasta el cese de operaciones de la planta y retiro del registro
sanitario que permite la distribucion del producto en cada mercado, sin mencionar el dafio a la
imagen corporativa de la compafiia o el impacto en el paciente por no tener acceso al
medicamento.



A continuacién se muestran las principales caracteristicas regulatorias en un producto

terminado y sus componentes de empaque secundarios en un producto escogido

aleatoriamente para el consumo humano para el mercado Mexicano:
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Figura #2 Reverso de la cajilla con informacion regulatoria.
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Figura #3 Aluminio en blister. Figura #4 Instructivo anexo en cajilla.

Cuando un producto es empacado es indispensable que la informacion desplegada en cada
componente concuerde entre si (lote, fecha de caducidad, concentracion, indicaciones
terapéuticas, etc.) ya que de no ser asi es una desviacidn regulatoria que conlleva los mismos
riesgos detallados anteriormente para productos distribuidos fuera del tiempo estimado por la
agencia sanitaria. Debido a esta homologacién en la informacidn, un producto debe der
planeado de tal manera que se pueda tener un cambio de materiales de empaque en cierto
tiempo especifico. Con cada autorizacién de la agencia sanitaria, ésta otorga un Registro
sanitario que contiene un numero que debe ser impreso en los componentes de empaque,
obligando a la empresa a no poder adelantarse en su proceso de empaque antes de la
aprobacion regulatoria, lo cual es una gran desventaja debido a que imposibilita hacer una
implementacidon con mayor flexibilidad.

Para que se disefie una estrategia de implementacién del cambio regulatorio es necesario
coordinar multiples dreas en toda la cadena de suministro dentro y fuera de la compafiia; con
la pauta de las fechas regulatorias esperadas, el proceso general en un alto nivel para la
implementacién puede verse en la figura #5.



PROCESO GENERAL DE IMPLEMENTACION DE PRODUCTO _
1 ANO

PRODUCEION DE INGREDIENTES
ACTIVOS ¥ GRAMNEL CON CAMEID
REGLILATORIO

MANUFACTURA

. IHI.::{_I,F:T fl'c":l B EXPORTACIOMN DISTRIBLICION DE
DISTRIBUCION DE PRODUCTO TERMINADO SIN CAMEBIO Llfp;';“:ﬁ" DE PRODUCTO PRODUCTO TERMINADO
s TERMINADO CON CAMBIO

LOGISTICA

EMIPACILIE

Figura #5 Diagrama de Proceso para la implementacion de un producto.



Es necesario destacar que éstas son de manera general las principales areas encargadas de
llevar a cabo el cambio, en las que tienen sub dreas muy importantes (Calidad, operaciones
técnicas, produccién, almacén, compras, ingenieria, mercadotecnia, maestro de datos etc.) pero
gue por motivos de simplicidad no se mencionan por estar implicitas dentro del diagrama de
proceso. Por otro lado, cada cambio regulatorio tiene diferentes condiciones, por los que puede
variar el proceso de la figura #5, pero por fines generales muestra las principales etapas en todo
el proceso.

Como puede notarse, el tiempo de principio a fin de una implementaciéon de cambio regulatorio
puede tomar desde 3 meses hasta 12 meses (a partir de la aprobacidon regulatoria del registro)
de principio a fin en el mejor de los casos, pero existen casos en los que pueden existir retrasos
en alguna parte del proceso o errores humanos, lo cual puede poner en riesgo la
implementacién en tiempo y forma.

De manera general, los pasos que aparecen en la figura# 5 pueden detallarse como sigue:

1- El primer paso es el sometimiento ante la agencia regulatoria para el cambio del
producto, el cual puede durar hasta un afio antes de ser aprobado.

2- Desarrollo de inventario de seguridad que servira para suministrar durante el tiempo de
implementacion.

3- Aprobacion regulatoria de la agencia sanitara.

4- Apertura de las artes de disefio por parte de Regulatorio.

5- Agotamiento de inventario durante la implementacién.

6- Desarrollo del disefio de los artes de empaque por el centro de disefio.

7- Manufactura de los ingredientes activos y granel por la planta manufacturera

8- Importacion del granel a sitio de empaque

9- Empaque de producto terminado

10- Exportacion de producto terminado

Cabe sefialar que existen multitud de combinaciones en cuanto a como se puede armar la
planeacién de un cambio regulatorio, ya que hay casos en los que una planta puede
manufacturar y a su vez empacar o incluso ninguna de las dos, si no distribuir producto ya
terminado. O incluso puede ser un proyecto por cierre de planta lo cual conllevaria el cese de
operaciones de la planta de suministro con riesgo de que falte inventario en un posible pico de
demanda y no exista forma de responder a ello sin la planta fuente; esto por decir algunos de
los cambios mas comunes.



1.1 Puestos y actividades desempeiiados durante la
practica profesional

- Periodo I: Febrero 2013 - Diciembre 2013

Becario de Proyectos: Enfocado para asistir en la transferencia de empaque primario de
productos a la planta principal en Xochimilco desde el cierre de planta secundaria en
Azcapotzalco.

- Periodo ll: Enero 2014 — Diciembre 2014

Planeacion de la produccién: Enfocado a la implementacidon de materiales de empaque primario
y secundario para productos de la regién Latinoamérica.

- Periodo lll: Enero 2015 - Agosto 2016

Analista Cadena Suministro: Enfocado a los cambios regulatorios en la regidn Latinoaméricay
suministro de productos.

DIRECTORA CADENA
SUMINISTRO

l

GERED'I;EA;VI:ASTER GERENTE ANALISIS. GERE’:Z;EIE’\IMGAND GERENTE GERENTE
LOGISTICA FINANZAS
INGENIERO MASTER ANALISTA CADENA
DATA SUMINISTRO MARKET PLANNER 30 P%SEII()I:gNES CONTADOR
(ANDREI RIVAS)
INGENIERO MASTER ANALISTA CADENA SUPPLY NETWORK
DATA SUMINISTRO PLANNER
INGENIERO MASTER ANALISTA CADENA SUPPLY NETWORK
DATA SUMINISTRO PLANNER
INGENIERO MASTER ANALISTA CADENA SUPPLY NETWORK
DATA SUMINISTRO PLANNER
ANALISTA CADENA
SUMINISTRO

Figura #6 Organigrama organizacional del departamento Cadena Suministro.
- Periodo IV: Agosto 2016 a la fecha

Lider de Proyecto: Transferencia de fabricacién y empaque de productos de la regién
Latinoamérica a Europa.



Estructura Organigrama Periodo Il (Figura #6)

El departamento de Cadena de Suministro de Latinoamérica tiene cerca de 40 posiciones
en 5 sub departamentos, mi posicidon esta dentro del departamento analitico, donde me
desempenié como Analista de Cadena de Suministro para la region Latinoamérica; mi
trabajo consiste en asegurar mediante el andlisis y generacién de reportes a las areas de
ejecuciéon que los cambios regulatorios en producto terminado que se tienen para toda la
region se implementen en tiempo y forma para evitar impacto al suministro, produccion o
desviaciones.

Como area regional es indispensable tocar base con los departamentos regulatorios de
todos los paises mostrados en la Figura 6, asi como las areas de produccion de cada sitio
de empaque o manufactura (que pueden estar en Latinoamérica, Europa, Asia y Norte
Ameérica), asi como también el centro de disefio de Latinoamérica y el area de logistica a
nivel regional. Los mercados de los que estoy encargado de analizar el suministro son:

AMERICA
LATINA

-=ihh

Figura #7 Mercados comerciales en Latinoamérica.

Basicamente el analisis se basa en asegurar que los inventarios estén alineados con la tactica
de implementacion de cambios en cada producto, para que en caso de demanda no exista
desabasto, lo cual implica que se tengan que empujar las acciones necesarias para la
implementacién de cambios de materiales de empaque, desde la creacidn de las “artes” (o
disefo grafico) asi como su distribucién al mercado cliente.
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En forma de lista, las principales areas de contacto son:

e Asuntos regulatorios en Latinoamérica

e Cadena de suministro

e Sitios de empaque/manufactura en América, Europa y Asia
e Logistica

e Centro de Disefio

e Master Data

Asi como los siguientes sistemas:

e SAP

e Base de datos asuntos regulatorios
e Repositorio de artes de empaque
e Base de datos de logistica

Por lo que es necesario ingresar en cada sistema y conjuntar la informacién necesaria para que
cada mercado tenga la visibilidad de los cambios regulatorios que tienen en puerta, asi como los
cambios en proceso.

1.2 Herramientas de Ingenieria industrial usadas

En el proceso de mejora se utilizaron las siguientes herramientas:

e Diagrama SIPOC

e Diagrama de 7 desperdicios
e Ishikawa

e Matriz ponderacién

e 5porqués

e Matriz esfuerzo / beneficio
e 5's

e Poka yoke

A continuacion se detallan cada una de las herramientas de manera breve:
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1.2.1 Diagrama SIPOC 2

El Diagrama SIPOC, por sus siglas en inglés: Supplier — Inputs — Process — Outputs — Customer
(proveedor, entradas, proceso, salidas, cliente) es la representacidn grafica de un proceso de
gestion. Esta herramienta permite visualizar el proceso de manera sencilla, identificando a las
partes implicadas en el mismo:

e Proveedor (supplier): persona que aporta recursos al proceso

e Entradas (inputs): todo lo que se requiere para llevar a cabo el proceso. Se consideran
entradas a la informacidn, materiales e incluso, personas.

e Proceso (process): conjunto de actividades que transforman las entradas en salidas,
dandoles un valor afiadido.

e Salidas (Outputs): resultados obtenidos después del proceso en cuestion.

e Cliente (customer): la persona que recibe el resultado del proceso. El objetivo es obtener la
satisfaccion de este cliente.

De manera resumida los pasos a realizar para elaborar un Diagrama SIPOC pueden ser:

Identificar los procesos de gestién

Establecer las entradas del proceso, los recursos necesarios
Establecer los proveedores de estas entradas al proceso

Definir las salidas del proceso

Establecer quién es el cliente de cada una de las salidas obtenidas

ukhwnN e

El Diagrama de SIPOC es una herramienta que se emplea en la gestion por procesos en general.

1.2.2 Diagrama de 7 desperdicios "3

Toda empresa, ya sea pequefia, mediana o grande, estd relacionada con procesos de todo tipo.
La estructura de estos procesos no sélo define la manera en la que la empresa funcionara sino
también la manera en la que fallard en ellos.

Es obvio que todos los empresarios buscan la manera de evitar que los errores en sus empresas
ocurran, lo que pocos saben, y que es imprescindible, es saber identificar qué es lo que se esta
haciendo mal para poder corregirlo. Los 7 desperdicios planteados son:

B

Movimiento

¢

Inventarios

Sobre-
Procesamiento

Transportes

Sobre-
Produccion

E

Defectos

D

Figura #8 Tipos de desperdicios.

2* https://www.aec.es/web/guest/centro-conocimiento/diagrama-sipoc
3* http://www.leansolutions.co/conceptos/desperdicios/
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e Espera: Personas/Producto/Proceso esperando

e Movimiento: Caminar, agacharse, alcanzar, buscar informacion

e Inventarios: Inventario en proceso, en zonas de descanso o inventario final

e Transportes: movimiento innecesario de materiales, Manipulacién excesiva

e Defectos: Devoluciones en producto o materiales entrantes, Retrabajos

e Sobre procesamiento: Aprobaciones multiples, empaques sobredisefiados

e Sobre produccidn: Sobreproduccién basada en la tasa Takt, misma que se empefa en
evaluar cual debe ser la produccién necesaria para abastecer la demanda y nada mas

1.2.3 Diagrama de Ishikawa (Causa-efecto) "

El Diagrama de Ishikawa o Diagrama de Causa Efecto (conocido también como Diagrama de
Espina de Pescado) consiste en una representacion grafica que permite visualizar las causas que
explican un determinado problema, lo cual la convierte en una herramienta de gestion
ampliamente utilizada dado que orienta la toma de decisiones al abordar las bases que
determinan un desempenio deficiente.

La estructura del Diagrama de Ishikawa es intuitiva: identifica un problema o efecto y luego
enumera un conjunto de causas que potencialmente explican dicho comportamiento.
Adicionalmente cada causa se puede desagregar con grado mayor de detalle en sub-causas. Esto
ultimo resulta util al momento de tomar acciones correctivas dado que se debera actuar con
precision sobre el fendmeno que explica el comportamiento no deseado. En este contexto, una
representacién del Diagrama de Causa Efecto o Espina de Pescado tiene la siguiente forma:

Causa Efecto

[ Hombre ][ Maguina J[ Entorno ]

A N\

7

Froblema

Subcausa

Causa prncipal

/
[ Material ][ Método ][ Medida ]

Figura #9 Diagrama Ishikawa

4*http://www.gestiondeoperaciones.net/gestion-de-calidad/que-es-el-diagrama-de-ishikawa-o-
diagrama-de-causa-efecto/
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1.2.4 Matriz de ponderacion. >

Las Matrices de ponderacién, como herramienta de toma de decisiones multi-criterios son muy
usadas, pero debido a su sencillez, es poca la literatura que las soporta, en algunos casos sélo se
tiene idea de ellas por referencias indirectas a través de trabajos con matrices similares. Lo usual
es que en la matriz de ponderacién en su forma general, en la primera columna se presenten las
alternativas a ser evaluadas y en las siguientes columnas los criterios, dejando la primera fila
para identificar los respectivos criterios y los rangos de sus pesos y las restantes casillas de la
matriz para realizar la valoracién propiamente dicha, y se conserva la tltima columna para
completar la evaluacidn de cada alternativa, sumando o promediando los puntos acumulados
por la misma, en su respectiva fila.

Alternativas . | Criterio 1 Criterio 2 Criterio n-1 Criterio n Total
Criterios Pesoxa X Pesoya Pesow aW Pesozal i}
Alternativa 1 P11 P12 FP1.n-1 P1in Total 1
Alternativa 1 P21 P22 P2 n-1 P2.n Total 2
.Tlternatl-\-'a m- Pm-1.1 Pm-1.2 Pm-1.n-1 Pm-1.n Total m-1
Alternativa m Pm.1 Pm,2 Pm.n-1 Pm.n Total m

Figura #10 Matriz de ponderacion.

*
1.2.5 Herramienta de 5 porqués

La técnica de los 5 Porqués es un método basado en realizar preguntas para explorar las
relaciones de causa-efecto que generan un problema en particular. El objetivo final de los “5
Porqué” es determinar la causa raiz de un defecto o problema.

Se basa en un proceso de trazabilidad, se analizan las posibles causas al problema caminando
hacia atrds, hasta llegar a la ultima causa que origind el problema.

El objetivo de esta técnica es descubrir informacion vital de modo sistematico, analizar las
causas ocultas y desarrollar soluciones a las preguntas planteadas. Se puede aplicar a la
resolucidn de un conflicto, toma de diagndstico o la toma de decisiones.

*
1.2.6 Matriz esfuerzo Beneficio

La matriz de impacto y esfuerzo es una herramienta que permite resumir visualmente los proy
contra de posibles soluciones al problema estudiado. También permite establecer prioridades al
momento de escoger la solucion mas adecuada tomando en cuenta dos criterios: a) nivel de
dificultad para implementar la solucidn; b) nivel de impacto de beneficios al momento de
resolver el problema.

5*http://arantxanaha.blogspot.com/2013/06/matriz-de-ponderacion.html
6*http://www.pdcahome.com/los-5-porques-2/
7*http://mentory.online/2016/05/matriz-de-impacto-y-esfuerzo.html 14
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Beneficios del uso de la matriz de impacto y esfuerzo:

> Es muy facil de usar. Sélo se requiere de papel y marcador para construirla en minutos.

» Fomenta el trabajo de equipo y da oportunidad a todos los participantes de ser parte
del desarrollo de la solucién incluyendo la seleccidn de las mejores recomendaciones.

> De una forma bastante efectiva ayuda a la toma de decisiones cuando se debe escoger
las mejores recomendaciones o soluciones.

Coémo aplicar esta herramienta:

» Se debe tener claro que esta herramienta se aplicara una vez que las soluciones o
recomendaciones ya estan elaboradas. Aqui se trata de decidir cudles (de esa lista de
recomendaciones) se procedera a la implementacién).

» Se recomienda altamente contar con la participacion de aquellas personas o trabajos de
equipo que tienen el conocimiento adecuado para definir y proponer las soluciones al
Sponsor.

> La herramienta tiene cuatro categorias en una matriz de 2 x 2. El eje horizontal indica el
beneficio de la solucidn y el eje vertical indica el nivel de dificultad al momento de
implementar las posibles soluciones o recomendaciones.

Las categorias de los cuadrantes se identifican como:

Posible: Beneficio bajo / facil de implementar.
Optimo: Beneficio alto / facil de implementar.
Reto: Beneficio alto / dificil de implementar.
Descartado: Beneficio bajo / dificil de implementar.

1.2.7 Metodologia 5’s "8

Es una metodologia / filosofia para organizar el trabajo de una manera que minimice el
desperdicio, asegurando que las zonas de trabajo estén sistematicamente limpias y organizadas,
mejorando la productividad, la seguridad y proveyendo las bases para la implementacion de
procesos esbeltos.

Las 5’S han tenido una amplia difusidn y son numerosas las organizaciones de diversa indole que
lo utilizan, tales como: empresas industriales, empresas de servicios, hospitales, centros
educativos o asociaciones.

Se inicié en Toyota en los aiflos 1960 con el objetivo de lograr lugares de trabajo mejor
organizados, mas ordenados y mas limpios de forma permanente para lograr una
mayor productividad y un mejor entorno laboral.

Aungue las 5S son de origen Japonés, los fonemas inician cada una de las palabras suenen como
un S, da el nombre de las 5S.

8*http://www.leansolutions.co/conceptos/metodologia-5s/
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A continuacidn se resumen los objetivos de las 5S para luego explicar en la siguiente tabla:

Clasificacian | 2838 Sein Separar innecesarios Eliminar del espacio de trabajo lo que sea indtil
Orden EELE Seifon Situar necesarios Organizar el espacio de trabajo de forma eficaz
Limpieza IR, Seisd Suprimir suciedad Mejorar el nivel de limpieza de los lugares
Estandariza | ... . . . . _— :

cisn &H . Seiketsu Sefializar anomalias Frevenir la aparicion de la suciedad vy el desorden

Mantener la

disciplina

82 Shitsuke Seguir mejorando Fomentar los esfuerzos en este sentido

Figura #11 Tabla 5’s.

*

1.2.8 Poka Yoke

Poka-Yoke es una herramienta procedente de Japdn que significa “a prueba de errores”. Lo que
se busca con esta forma de disefiar los procesos es eliminar o evitar equivocaciones ya sean de
ambito humano o automatizado. Este sistema se puede implantar también para facilitar la
deteccion de errores.

Si nos centramos en las operaciones que se realizan durante la fabricacidon de un producto, estas
pueden tener muchas actividades intermedias y el producto final puede estar formado por un
gran numero de piezas. Durante estas actividades, puede haber ensamblajes y otras
operaciones que suelen ser simples pero muy repetitivas. En estos casos, el riesgo de cometer
algun error es muy alto, independientemente de la complejidad de las operaciones. Los “Poka-
Yokes” ayudan a minimizar este riesgo con medidas sencillas y baratas.

El sistema Poka-Yoke puede disefiarse para prevenir los errores o para advertir sobre ellos:

1- Funcién de control:

En este caso se disefia un sistema para impedir que el error ocurra. Se busca la utilizacién de
formas o colores que diferencien cémo deben realizarse los procesos o como deben encajar la
piezas.

2- Funcién de advertencia:

En este caso asumimos que el error puede llegar a producirse, pero disefiamos un dispositivo
que reaccione cuando tenga lugar el fallo para advertir al operario de que debe corregirlo. Por
ejemplo, esto se puede realizar instalando barreras fotoeléctricas, sensores de presion, alarmas,
etc.

9*http://www.pdcahome.com/poka-yoke/
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Las ventajas de usar un sistema Poka-Yoke son las siguientes:

- Se elimina el riesgo de cometer errores en las actividades repetitivas (produccidn en
cadena) o en las actividades donde los operarios puedan equivocarse por
desconocimiento o despiste (montaje de ordenadores).

- El operario puede centrarse en las operaciones que afadan mas valor, en lugar de
dedicar su esfuerzo a comprobaciones para la prevencidn de errores o a la subsanacion
de los mismos.

- Implantar un Poka-Yoke supone mejorar la calidad en su origen, actuando sobre la
fuente del defecto, en lugar de tener que realizar correcciones, reparaciones y controles
de calidad posteriores.

- Se caracterizan por ser soluciones simples de implantar y muy baratas.

El concepto de Poka-Yoke tiene como misidén apoyar al trabajador en sus actividades rutinarias.
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2. Situacion actual

Las actividades que se desempefiaban al inicio del proyecto se basaban en el contacto directo
con las areas implicadas del cambio para poder dar retroalimentacidn proyecto por proyecto de
cuales eran las restricciones para su implementacién, donde en algunas ocasiones se tenia que
transmitir la informacidn a otras personas y esperar respuesta con el area inicial para dar un
status y se pudieran tomar decisiones.

El proceso de implementacién como podemos verlo en la Figura 5, necesita actividades previas y
cuenta con restricciones que complica cada proyecto dependiendo del tipo de cambio.

De manera general, las principales restricciones que se manejan para planear la estrategia de
implementacion son:

e Cesion de operaciones de la planta anterior de manufactura/empaque.
e Aprobacién regulatoria de Agencia Sanitaria.

e Cobertura de producto (en dias).

e Fecha Maxima de implementacion.

e Tipo de implementacién (venta, importaciéon, empaque).

e Fecha limite de la licencia de exportacidon/importacion.

Por lo cual con estas restricciones es con lo que debe planearse un cambio regulatorio sin tener
excedentes en inventarios (Wright off) o falta de producto terminado que impacte al suministro
(Back Order).

2.1 Identificacion de la problematica

Se tienen para toda Latinoamérica cerca de 4000 productos donde la mitad de estos tiene dos o
mas cambios regulatorios programados durante 2016 — 2018 lo que conlleva un minimo de 4000
cambios regulatorios con modificaciones de materiales de empaque. Como es posible imaginar,
esto conlleva una gran planeacién de los cambios de tal manera que no exista impacto al
suministro, asi como retrasos, sobre produccidn, riesgos de desviaciones sanitarias, etc. Para
tener la visibilidad de todos los cambios es necesario estar presente con los lideres de cada
proyecto (cerca de 50 lideres) para dar visibilidad a toda la cadena de suministro. Como puede
observarse es un trabajo plenamente “manual” el dar el seguimiento, consultar sistemas, reunir
la informacion y homologarla.

Uno de los problemas mas frecuentes es la falta de conocimiento para el uso y extraccidn de
informacidn entre sistemas, ya que cada departamento maneja sus bases de datos de manera
independiente a los demas en la mayoria de casos, por lo cual es complicado que un
departamento pueda buscar la informaciéon por si mismo, lo cual hace que mi departamento sea
el mediador para resolver problemas de visibilidad.

2.2 Planteamiento del problema

Falta de visibilidad de principio a fin de los cambios regulatorios para la regién Latinoamérica en
las principales areas encargadas de la implementacidn asi como la alta carga de trabajo para
monitorear la informacion de todos los cambios.
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2.3  Aplicacion de la herramienta SIPOC al proceso de implementacion de un
cambio regulatorio

Como proyecto de desarrollo de implementacidn, se utilizaron herramientas de ingenieria
industrial en conjunto con principios de excelencia operacional de la empresa para atacar el
problema; como parte del sistema de excelencia operacional se utilizé el método
cientifico/experimental que consta de 5 pasos:

e Observacion (ir y ver el problema)

e Formulacion de hipétesis

e Experimentacién y prueba de hipétesis
e Formulacién de teorias

e Pronunciamiento de una Ley

Mediante el primer paso “Ir y ver” se construyd un diagrama SIPOC (Suppliers / Inputs / Process
/ Outputs / Customer) el cual se enfoca en poder visualizar los actores principales en un
proceso, sus actividades mds importantes, la salida del proceso vy el cliente final. El diagrama
puede observarse en la figura 12. En el Diagrama SIPOC se encontré que Regulatorio al ser el
duefio del cambio, es quien dicta las sefiales necesarias para planear la implementacién, sus
inputs necesarios son:

e El sometimiento ante la agencia sanitaria.

e Aprobacién de registro Sanitario.

e Apertura de artes de disefio para el material de empaque.
e Fecha maxima de implementacion.

Con estas cuatro Entradas que vemos en la parte superior del diagrama de proceso de la figura
12 es posible ver que marca los limites que se tienen de la implementacién en principio a fin, el
resto de las actividades responde a estos requerimientos del departamento de asuntos
regulatorios. Dentro de la parte de proceso en el diagrama SIPOC podemos observar que en el
proceso se tienen sefales con las marcas de “Desperdicios”, asi como una lista de casos que se
pueden presentar en el proceso (en letras rojas), éstas se establecen con base en la herramienta
de los 7 desperdicios:

e Espera: Personas/Producto/Proceso esperando.

e Movimiento: Caminar, agacharse, alcanzar, buscar informacion.

¢ Inventarios: Inventario en proceso, en zonas de descanso o inventario final.

e Transportes: movimiento innecesario de materiales, Manipulacién excesiva.

e Defectos: Devoluciones en producto o materiales entrantes, retrabajos .

e Sobre procesamiento: Aprobaciones multiples, empaques sobredisefiados.

e Sobre produccidn: Sobreproduccién basada en la tasa Takt, misma que se empeiia en
evaluar cual debe ser la produccion necesaria para abastecer la demanda y nada mas.
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Los DESPERDICIOS en el proceso actual de implementacidn
de un producto son:

1- Espera en apertura/aprobacion de flujos para artes
2- Espera en produccidn de"Build up” o Agotamiento de inventario
3- Falta de visibilidad de empaque con materiales nuevas —

4- Falta de visibilidad en termino de plazo regulatorio de implementacion D-DEFECTOS

5- Falta de visibilidad en el Cese de operaciones de la 505 anterior

6- Espera en solicitud de licencia de importacidn/exportaciagn

Logistica

Figura #12 Diagrama SIPOC
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Como podemos ver, en el diagrama SIPOC, se encontraron ineficiencias dentro del proceso debido
a que caen dentro de los 7 desperdicios. Los cuales se presentan a continuaciéon en el mismo
formato del diagrama anterior:

En cada punto del diagrama SIPOC existe la leyenda de “Desperdicio” debido a que se pueden
presentar los siguientes eventos:

e Esperaen apertura o desarrollo de las artes de materiales de empaque (ESPERA)

e Espera en produccion del inventario de seguridad (ESPERA /INVENTARIOS)

e Falta de visibilidad de lotes de empaque con materiales nuevos (MOVIMIENTO)

e Falta de \Vvisibilidad de término de plazo regulatorio de implementacion
(MOVIMIENTO/INVENTARIOS/SOBRE PRODUCCION)

e Falta de visibilidad del cese de operaciones de la fuente de suministro que esta por cerrar
(MOVIMIENTO/INVENTARIOS)

e Espera/Expiracion de solicitud de licencia de importacidn /Exportacién (DEFECTOS)

Todos estos desperdicios ocasionan que el tiempo de respuesta ante un cambio de empaque
aumente debido a retrabajos o retrasos, asi como la generacidon de falta de producto para el
mercado (“Back Order”) o descarte de producto/materiales debido a obsolescencia (wright off);
por esto mismo se quiere optimizar el proceso de respuesta de todas las areas involucradas. Estos
Desperdicios son catalogados en el diagrama 11 de la siguiente manera:

Aplicado la metodologia de los 7 desperdicios en el proceso actual mapeado en el diagrama SIPOC
podemos catalogarlos en los siguientes rubros:

Movimiento

Espera

- Busqueda de informacién en
diferentes sistemas (Regulatorio,
Centro de Disefio, SAP, Logistica)

“Apertura/Aprobacion de
Artes

- Creacion de Inventario de

seguridad

- Back Orders Inventarios

Sobre-
Procesamiento

Transportes

- Producto
empacado con
artes obsoletas

Sobre-
Produccion

Defectos

Figura #13. Desperdicios encontrados en el proceso actual
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3. Objetivo

Es necesario establecer un objetivo que resuelva el problema inicial, asi como obtener resultados
para alcanzar una mejora continua (KAIZEN) que se materialice como algin beneficio en la
empresa. El objetivo debe tener las siguientes caracteristicas:

S: Specific — Tener un panorama especifico que permita resolver el problema
M: Medible — Correspondiente a un objetivo cuantitativo a lograr

A: Agressive — Agresivo para alcanzar un cambio significativo

R: Relevant — Relevante para la empresa

T: Time — Tiempo limite para alcanzar el objetivo

Para estas caracteristicas se dice que un objetivo es “SMART” (inteligente en inglés). Por lo
cual el objetivo que se planteé fue el siguiente:

“Optimizacion en la implementacion del 100% de los cambios regulatorios en producto
terminado en la region de Latinoamérica para eliminar los desperdicios que ocasionan impacto
en la cadena de suministro en el 4Q del 2015”.

Mediante este objetivo se espera atacar los desperdicios y lograr implementaciones sin retrasos y
sin errores a la primera (Right First Time), sin embargo es necesario analizar la causa raiz para
resolver el problema.
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4. Analisis de Causas (Lluvia de Ideas)

Para llevar a cabo el andlisis de causas se utilizd el diagrama de “Causa Efecto”, mejor conocido
como diagrama de Ishikawa o de “Espina de Pescado”, este diagrama sirve para identificar a través
de una lluvia de ideas los puntos clave de por qué se da un efecto que es de interés; para la
construccion del mismo se tuvo el apoyo de todas las areas que participan en el proceso.

Debido al gran nimero de cambios existentes (alrededor de 2500 cambios con 4000 productos
afectados), se complica llevar un rastreo de todas las etapas de cada proceso, por lo cual es
indispensable que se utilicen bases de datos y algoritmos de analisis que faciliten y automaticen la
gran parte del sistema, complementdndola con el andlisis humano para que depure la informacién
y pueda ser escalada a las dreas de ejecucion.

Mediciones Método Mano de obra
(0 metricas) (o procedimiento) (o Personal)

- Planeacion del
cambio regulatonio
- Manejo de
invenlarios
- Fechas max para
implementar

- Desconoccimiento de
sistemas

- Falta de Accesos a los
sistemas

- Comunicacién
entre las dreas,

- Falta de métricas

de impacto en su-
ministro por proble-
mias regulatorios

FALTA DE VISIBILIDAD

EN PROYECTOS
REGULATORIOS

Rastreahilidad de
artes de empagque

- Tracking a Registro
Sanitarios

- Permisos de impor-
tacidn

Medio Ambiente Material Maquinaria
(o Equipo)

Figura #14 Diagrama de Ishikawa para la lluvia de ideas

Como podemos ver en el diagrama, se debe partir de 6 conceptos primordiales de un diagrama de
Ishikawa que podemos ver en cada una de sus ramas; para el proyecto que se hizo la parte de
“Medio Ambiente” no existieron posibles causas debido a que no existen agentes exteriores al
proceso que puedan aportar a la falta de visibilidad, debido a que el concepto se enfoca mds a
produccién en el cual puede existir un agente externo al proceso que produzca el efecto de
interés.

De manera general es necesario analizar cada una de las ideas plasmadas y asociar el impacto para
poder atacarla, para esto existe una herramienta llamada matriz de ponderacién. El objetivo de
esta matriz es entre todas las partes involucradas discutir y asignar un “valor ponderado” mismo
gue encontrard cual de las causas es la que produce mayor impacto. En este diagrama se usaron
cinco criterios de evaluacidn con su respectiva ponderacién, mismos que fueron desarrollados
mediante la voz del cliente, es decir una consulta con las dreas implicadas, los criterios son:

e Tiempo de espera que genera en el proceso de implementacion, el cual es el que mayor
aporte tiene al momento de evaluar: 40% de la calificacion final (la mas importante).

e Elimpacto en el drea Regulatoria con un 15% de la ponderacion.

e Elimpacto en el Centro de Disefio con un 15% de la ponderacion.
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e Elimpacto en el area de Cadena de Suministro con 15% de la ponderacidn.
e Elimpacto en el drea de Logistica con 15% de la ponderacion.

Como puede verse, se repartié de manera equitativa el 60% restante de la ponderacidn entre las
cuatro principales areas para obtener una calificacién de ponderacion final. Consultandolo con
todas las areas implicadas se evaluaron las calificaciones. La tabla de ponderacién arrojo lo

siguiente:
Ponderacién
Tiempo de Espera Suministro Regulatorio  Artes Logistica Puntaje

| causas 40 % 15 % 15 % 15 % 15 % 100 %
1 |Faka de Métricas 5 5 5 5 30
2 |Planeacién del cambio 5 B85
3 |Manejo de Inventanos 5 35
4 |Fechas implementacion 5 65
5 |Artes de empaque 5 5 425
6 |Registros Santtanos 5 5 425
7 |Permisos de Importacion 5 35
8 |Desconocimiento de sistema: 60
9 |Faka de Accesos 5 65
10

Figura #15 Tabla de ponderacién derivada del diagrama de Ishikawa
Donde las calificaciones usadas y su significado es el siguiente:

e 0: Aunimpacto bajo
e 5:Aunimpacto medio
e 10: A unimpacto alto

Estas calificaciones se definen asi para simplificar las opciones de calificacidon y transformar un
criterio cualitativo en cuantitativo.

Con estas calificaciones dadas por todas las dreas es como de 10 causas obtenidas en el diagrama
de Ishikawa la que obtiene la mayor ponderacion es:

e La comunicacion entre las areas

Esta pretende ser las causas mas importantes que originan el problema de la falta de visibilidad en
cambios regulatorios, pero por ellas mismas no nos dicen mucho, ya que a su vez éstas se pueden
originar de muchos factores ya que son muy generales, pero al menos ya pudo identificarse como
las responsable de ocasionar nuestro problema.

Para un analisis a la causa raiz se utiliza la herramienta de los 5 porqués, esta técnica se basa en
preguntarse 5 veces el porqué de una situacién hasta hallar la causa raiz de un problema, asi pues
en el siguiente diagrama las analizo:

24



PROBLEMAS EN LA
comunicacion ENTRE LAS RS-

AREAS
POROUE?

PORQUE LAS AREAS NO VEN LAS
RESTRICCIONES DE LAS DEMAS.

Pam':;ué?

FATLA DE VISIOM DE 360° EN LAS AREAS.

PORQUE?

PORQUE NO SE TIENE ACCESO A SU
INFORMACION/NO SE SABE
INTERPRETAR LA INFORMACION.

.
PORQUE?
T

PORQUE CADA AREA TIENE BASES DE
DATOS DIFERENTES.

E: PO nduﬁ? ::J

PORQUE NO HAY NADA QUE CONECTE
LA INFORMACION ENTRE 5i.

Causa raiz

Figura #16 Técnica de los 5 porqués para reducir opciones a causa raiz

En este diagrama se construye también en presencia de los involucrados para que avalen dicha
resolucién y no se lleguen a causas raices equivocadas. Para el proyecto, este diagrama arroja los
problemas en la comunicacidn sucede porque las dreas no tienen forma de ver las restricciones de
las demas areas, asi como no saben interpretar la informacion entre sus bases de datos.
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Soluciones Potenciales (Lluvia de ideas)

Tal como vemos, ya se obtuvo como resultado hasta este punto una causa raiz, la cual explica
nuestro problema es la falta de un sistema que una toda la informacidn, el plantear esta causa
raiz explica el problema, mas no lo resuelve, es por esto que como en el método cientifico
experimental es necesario proponer hipdtesis de cdmo podremos resolver este problema, es
decir, dar una lluvia de ideas para que las evaluemos, decidamos cual implementar y comprobar si
esto ha resuelto o no nuestro problema.

Para esta parte se usé otra herramienta mas, que es una matriz de esfuerzo-Costo vs beneficio, la
cual se encarga de evaluar todas las soluciones potenciales que se vislumbran.

- CREAR UNA BASE DE DATOS QUE COMECTE | - REDISEFIAR SAP, AMSBLUE, ORE ¥ TRADE
TODOS LOS SISTEMAS ¥ QUE PUEDA CREAR PARA QIUE 5E COMECTEM ENTRE 5
A"U REPORTE PERSOMALIZADOS PARA CADA AREA
- MOMITORED DE TODAS LAS AREAS EN TODAS
LAS BASES DE DATOS ¥ SISTEMAS

BENEFICIO

- MANDAR CADENAS DE CORREQS ENTRE LAS |- SOBRE PRODUCIR INVENTARIOS PARA EVITAR
AREAS INVOLUCRADAS CUALQUIER BACK ORDER

Bajo

- CONTRATAR MAS PERSONAL

Bajo Alto
COSTO/ESFUERZO

Figura #17 Matriz de esfuerzo/costo vs Beneficio.

En esta matriz vemos por cuadrantes la catalogacion de cada solucién potencial, en la que las mas
castigadas son las que se encuentran en la parte de inferior, ya que el beneficio que aportan a la
resolucién del problema es bajo y su costo aunque puede ser bajo, también puede ser alto. En
estos cuadrantes vemos las opciones de mandar cadenas de correos con extensiva a todas las
areas, las cuales aunque no requieren de mucho costo para la empresa pero tampoco resuelven
el problema. Si vemos el cuadrante inferior derecho, esta la solucién de sobre producir inventarios
para no tener nunca un riesgo de falta de suministro, pero esto como es obvio tampoco ataca
nuestro problema de tener cambios en tiempo y forma, por otra parte esta el contratar mas
personal para que pueda atender todos los cambios en todos los mercados pero generaria una
gran cantidad de esfuerzo y de recursos de la compafiia.

Ahora bien, en la parte superior de la matriz vemos dos cuadrantes, el amarillo aunque bien
requiere un gran costo/esfuerzo, su beneficio es alto y el cuadrante verde que su costo/esfuerzo
es bajo y si ataca al problema. En la parte amarilla esta la opcidn de redisefiar los sistemas de cada
area para unirlos en SAP, ya que éste es el ERP por excelencia, por lo cual, de unir toda la
informacién se tendria automatizada una sola herramienta, sin embargo, los costos de una
modificacion en SAP es muy costosa y su implementacion requiere toda una reingenieria; esta
opcion si bien no se toma debido a su complejidad, no se debe descartar para un futuro, pero
para fines practicos del proyecto de mejora continua y su tiempo estimado de 6 meses, no se
utiliza.
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Por ultimo, en la opcién del cuadrante verde vemos que esta la opcidén de crear una base de datos

que conecte todos los sistemas para asi homologar la informacién y que genere reportes
personalizados para cada departamento, véase la figura siguiente:

Regulatorio

Desarrollo de

Artes

9ot

Figura #18 Condicion final esperada de bases de datos

Como vemos, la solucidon simplificaria la busqueda, el trabajo de discernir la informacién necesaria
para cada drea, la automatizacién de sefales que permita a los usuario identificar los proyectos
mas criticos, asi como disminuir el error humano (Poka Yoke) mediante el analisis de inventarios,
la realizacién del proceso en tiempo y forma, y permitir dar visibilidad a cualquier usuario lo cual
ataca perfectamente el problema inicial.

Como puede suponerse ésta fue la mejor opcidon debido a que no se necesita usar recursos
financieros, asi como el tiempo de implementacidn no rebasaria los 6 meses.

4.1 Solucidén del problema

La base de datos se construyd en Microsoft Access, mediante una configuracién Back End/Front
End, esto significa que permite realizar una consolidacién de datos en un lugar compartido en el
que tengan acceso todos los usuarios (Back End) y se crea una interfaz que cada usuario tenga en
su computadora (Front End), esto permitira que la informacidn se pueda actualizar en tiempo real
sin que los usuarios tengan que descargarla una y otra vez; La herramienta se encuentra en Access
pero a su vez también corre en Excel mediante una tabla vinculada, ya que Access es mas limitada
para programar algoritmos de decisiéon, por lo cual es necesario manejar Excel a nivel de
Administrador pero los usuarios no tienen ningun contacto con archivos en Excel, sélo con la
interfaz (Front - End) en Access.

La base de datos necesita informacién de todas las bases de datos de las areas, la cual debe ser
importada y posteriormente analizada mediante algoritmos de decision, mismos que se
presentardn paginas mas adelante. Sin embargo los datos mas criticos para la toma de decisidn
son:
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e Restricciones de Agencia Regulatoria:
» Cese de operaciones de una fuente que esta por cerrar.
» Fecha de aprobacion regulatoria de un cambio.
» Dias para implementar el cambio.
> Tipo de implementacion (Importacidn, Venta o Manufactura).

Como ya se describid anteriormente, toda esta informacién se define mediante la agencia
regulatoria de cada pais, la cual tiene restricciones diferentes, lo cual hace complejo todo el
proceso. El tipo de implementacién se refiere en cdmo habrd de implementarse el cambio de
lotes. Importacion quiere decir que una vez concluido el tiempo de gracia para el cambio, se
prohibird la importacion de cualquier lote que no tenga el cambio en sus materiales de empaque y
su contenido, pero si permite la venta de producto “anterior” si se logré importar antes de acabar
el periodo de gracia. El tipo Venta es el mas restrictivo, ya que no permite que se venda producto
en el mercado una vez concluido el tiempo de implementacién, lo que significa que debe de
terminarse todo el producto anterior o se tendran remanentes (WO) lo cual es una pérdida
financiera. Y por ultimo el tipo Manufactura es donde ya no se puede producir producto con
especificaciones anteriores, pero si permite importar y vender producto anterior, esto significa
una mayor flexibilidad. Lamentablemente esto sélo pasa en menos del 10% de los casos.

e Informacién de Cadena de Suministro (SAP):
- Inventario de producto terminado en los centros de distribucion de cada
mercado.
- Forecast de cada producto.
- Dias de cobertura.
- SKU’s de todos los productos disponibles y activos.

Esta es informacidn esencial para la herramienta ya que permite hacer un andlisis de inventarios

e Sistema de desarrollo de artes para materiales de empaque:
- Disponibilidad de materiales de empaque nuevos.
- Fecha de inicio de disefio de materiales.
- Fecha de término.

Esta sefal es importante para que el cambio inicie; el sistema permite saber con exactitud si ya se
estd iniciando el proceso del cambio o si se va atrasado en el cambio

e Sistema de logistica:
- Fecha maxima para la importacion de lotes sin el cambio regulatorio (6 meses a
partir de su expedicidon en promedio).
- Aprobacion de licencias de importacion.

Como bien es sabido, la industria farmacéutica es extremadamente contralada, por lo que para la
importacién de un producto debe ser solicitada una licencia al gobierno al que se va a exportar,
dicha licencia debe de especificar de manera general lo siguiente:

- Razén social de la empresa (Es decir, el duefio fiscal).
- Caducidad del producto.
- Concentracion del producto.
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- Fabricante/empacador del producto.
- Numero de registro sanitario del producto.

Y debido a que un cambio regulatorio es una modificacién de cualquiera de estos rubros, debe
entonces solicitarse a tiempo una nueva licencia antes de que expire ya que de lo contrario no se
podrd importar producto y detendra todo el proceso.

Con esta informacién ya detallada se obtienen los siguientes estados de analisis posibles:

- “Build Up” (Produccién de inventario de seguridad).

- “Not Data RA” (insuficiencia de datos por parte de Regulatorio).

- “Not SKU” (Falta de un SKU de producto activo para el proyecto).

- “Old Materials Packaging” (Empaque con artes anteriores).

- “On Going” (Proceso en tiempo).

- “Pending Artworks” (Falta de artes de empaque).

- “AW Overdue” (Artes de empaque atrasados en su desarrollo).

- “Potential Trade Impact” (Potencial impacto al suministro derivado de la
expiracién de la licencia de importacion).

- “Waiting For RA Approval” (Proceso pendiente hasta obtener aprobacion).

- “Potential BO” (Potencial impacto al suministro por falta de producto).

- “Potential WO” (Potencial impacto en sobre inventario).

- “Potential WO/BO” (Combinaciéon de sobre inventario y escases de producto
para distribuir).

Dichos estados se obtienen a partir del algoritmo de andlisis con respecto a las restricciones de
todas las areas y el tiempo actual, de otra manera se puede decir que son todos los casos que
puede tener un proyecto y su impacto a la cadena de suministro con la informacién extraida de
cada sistema. Como puede observarse, existen multiples sefales que la herramienta logra
generar de manera automatica; para entender como es el algoritmo de decisidn, se explica a
continuacién cada una de los estados:
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Build Up — Este estado se construye a partir de un cambio de fuente de suministro, es decir,
cuando se va a trasladar la produccion de un sitio a otro ya sea por el cierre de una planta o por
estrategia de la compaifiia, en este caso es necesario saber la fecha de cese de operacién de la
fuente anterior, la fecha de aprobacién para el cambio, el inventario disponible y los dias
disponibles para implementar, por lo que este caso se da cuando sucede lo siguiente:

Build Up T meses

Fecha max

Cese de Aprobacion para
. Dias para implementar 1
Hoy operaciones Reg. : ] implementar

{ LINEA DEL TIEMPO )

4 meses 5 meses 1 mes 6 meses
Figura #19 Linea del tiempo para un inventario de seguridad “Build Up”

En la imagen podemos ver un ejemplo creado donde los dias de cobertura no seran suficientes
para abastecer antes de llegar a la aprobacién regulatoria y al tener un cese de operaciones del
sitio actual, se tendra falta de suministro hasta que se apruebe el registro y se implemente el
producto (7 meses sin inventario), esto conllevaria a un gran lapso de desabasto, lo cual es lo peor
que puede ocurrir, por lo que esta sefal avisa que es momento de hacer un inventario de
seguridad de almenos 7 meses de abastecimiento con base al forecast en sistema (Build UP).

Not Data RA — Esto se refiere cuando un proyecto no cuenta con la informacidn minima necesaria
para poder realizar un analisis de inventarios, es decir, que no tiene cualquiera de los siguientes
datos:

- Dias para implementar

- Tipo de implementacion

- Fecha de aprobacion regulatoria
- Cese de operaciones

Sin estos datos no hay visibilidad del proyecto y por tanto un posible riesgo en suministro, por lo
que se genera un reporte de todos los proyectos que tienen deficiencias para que el
departamento de Asuntos Regulatorios lo modifique.

Not SKU — Esta sefial se da cuando no se encuentran cddigos de producto activo comercializado
para un proyecto de cambio regulatorio, lo cual puede significar dos cosas, que no se ha creado un
cddigo y esto atrasaria todo el proceso, o que no hay productos activos dado que el producto sera
un lanzamiento o porque ya no se comercializa, esto sucede ya que la industria farmacéutica
somete multiples productos aunque no existan, esto por estrategia de Marketing en caso de que
se quieran cambiar presentaciones o se hagan lanzamientos en un futuro, los cuales se acaban
cancelando. En cualquiera de los dos casos se reportan para que no exista una falta de visibilidad.

Old Materials Packaging — Este caso se da cuando un proyecto ya pasé la fecha maxima de
implementacion y en el sistema existe inventario u érdenes de empaque y ademds no hay
materiales de empaque nuevos completados, lo que conllevaria a que se estd empacando con
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artes obsoletos, lo cual seria un serio desperdicio, esta alerta es una medida correctiva, la cual
aunque no evita un posible desabastecimiento, al menos avisa una anomalia y permite no
desperdiciar ain mas producto.

On Going — Esta seial es la mds benigna de todas ya que avisa que todos los procesos se estan
llevando en tiempo y forma.

Pending Artworks — Este aviso se da cuando se tiene una aprobacién que permite arrancar el
proceso y el primer paso que es la apertura de los flujos que desarrollara el centro de disefio no se
ha hecho, por procedimiento se deben abrir los flujos 10 dias después de la fecha de aprobacion,
por lo que de existir un retraso, sale esta sefial, la cual se entrega de manera de reporte.

AW Overdue — Cuando un arte de empaque se desarrolla, no debe de tardar mas alla de 20 dias,
pero puede existir algun retraso por multiples factores como un error por parte del centro de
disefio, un error por parte de Regulatorio, un retraso por el departamento de calidad o del
departamento de ingenieria de empaque, por lo que de haber un retraso es necesario escalarse y
evitar un impacto al suministro.

Potential Trade Impact — Como ya se ha mencionado, la industria farmacéutica debe manejar una
licencia de importacién para cada producto en sus diferentes presentaciones, dicha licencia tiene
una vigencia, y en caso de existir algin cambio en la informacidn regulatoria es necesario volver a
someter una nueva licencia, lo cual conlleva a que puede expirar la anterior o no aplicar en caso
de que no se haya anticipado el cambio en los materiales de empaque. El reporte generado se
desarrolla mediante el andlisis de la fecha de expiracidn de la licencia, si esta fecha se acerca a la
fecha maxima de implementacién o si es insuficiente el plazo de la licencia para que se agote el
inventario de seguridad, entonces se produce la alerta.

Waiting for RA Approval — Este pasa cuando un proyecto es escalado por alguna drea para que
inicie su proceso lo antes posible, lo cual consulta con el drea de Regulatorio para analizar si es
posible forzar a que se adelante la aprobacion regulatoria

Potential BO — Este es uno de los mds importantes asi como las dos ultimas sefales por explicar
mas abajo. Este caso se da cuando ya no hay inventario de seguridad y no es posible empacar mas
producto terminado debido a que la fuente de suministro anterior ya cerrd, lo cual conlleva a que
se deba pedir producto a otro mercado o que se tengan que hacer ajustes con la agencia sanitaria
para empezar el proceso de cambio lo antes posible. A continuacidn se plantea un caso hipotético
donde éste estado se activa:

Dias de cobertura Back Order 8 meses Fecha max
Cese de Aprobacién E— para
operaciones Hoy Reg. Coss pare implarmantar. | implementar

LINEA DEL TIEMPO ]

6 meses & meses 2 meses 6 meses

Figura #20 Linea del tiempo para un caso de desabasto “Potential BO”
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Como podemos observar, existe en el pasado un cese de operaciones de la fuente que suministra
el producto, lo cual conlleva que es imposible pedir mas; también se ilustra que se tiene un
inventario de cobertura que abarca 6 meses a partir del dia de hoy, pero es insuficiente para
abastecer hasta la aprobacién regulatoria y el tiempo que se necesite para crear un nuevo lote en
la fuente de suministro futura, por lo cual se tendrd a futuro un desabasto de 8 meses (Back
Order). Esta sefial da mucho valor, ya que si se prevé el desabasto, es posible tratar de pedir
producto a otros paises.

Potential WO — Este caso se da cuando se tiene un sobre inventario el cual rebasa la fecha
maxima de implementacién o la fecha de caducidad del producto con respecto a su caida en su
demanda (Forecast), por lo que la agencia no permitira distribuirlo y se tendra que descartar, lo
cual podria evitarse mediante el otorgamiento de una extensién para distribuir o el transferir el
inventario a otros mercados que si tengan demanda alta. A continuacién puede verse el ejemplo:

Dias de cobertura

Fecha max

Cese de - Aprobacién |f T | para
operaciones | HD\.I' ] Reg. l bl ! implementar
WO 4 meses
A k4 k. N
4 LINEA DEL TIEMPO v’::
|
6 meses 3 meses 7 meses 4 meses

Figura #21 Linea del tiempo de un sobre inventario “Potential WO”

Como es posible observar, el inventario de seguridad rebasa por 4 meses la fecha maxima de
implementacién dada por la agencia sanitaria, imposibilitdndolo para su venta, lo cual se traduce
en dinero que sera perdido por rechazo del producto.
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Potential WO/BO — Esta es una combinacién de los ultimos dos casos, aunque suene
contradictorio si es posible que se dé un desabasto y al mismo tiempo un sobre inventario en la
industria farmacéutica, que de hecho es el peor de todos los casos ya que se tiene una pérdida

doble. Este caso se da cuando el inventario que se tiene sobrepasa la fecha Maxima para
implementar, pero a su vez se va tarde en el proceso de implementacién, lo cual conllevara a que
no se tenga producto terminado con los cambios nuevos a tiempo y que a su vez se tenga el
inventario anterior “congelado” por la agencia sanitaria, esto se muestra a continuacién:

Dias de cobertura BO
Aprobacion . Fecha max . 2 meses
Reg. | Dias para implementar | . para Wo
Cese de L J |implementar | 3 meses | || N
aperaciones X l
. ) HQy’ | TIEMPO DE IMPLEMENTACION |

P l v l A
) LINEA DEL TIEMPO )

4 meses 8 meses 4 meses 3meses 2meses

Figura #22 Linea del tiempo para un desabasto en conjunto con un sobre inventario

Como se puede ver en el ejemplo hipotético, se tiene que el sitio de manufactura ha cerrado
operaciones 12 meses atrds, asi como se obtuvo una aprobacién 8 meses atras y los limites de la
agencia sanitaria denotan que debe implementarse el cambio en 4 meses. También se sefiala que
el tiempo que se necesita para la implementacion (Amarillo) son 7 meses a partir de hoy, esto
puede ser debido a problemas técnicos o atrasos en materias primas, por lo cual el inventario que
se tiene de seguridad rebasa la fecha maxima de implementacidn asi que tendra que descartarse
(3 meses Write Off) y tampoco se podra tener producto nuevo ya que no se ha implementado el
producto (2 meses Back Order). Este como ya se menciond es el peor caso que se puede
presentar, sin embargo, el tener con anticipacién la sefial puede tomarse decisiones que
contrarrestan los impactos, ya sea una extension del tiempo de implementacién a la agencia
regulatoria o el pedir producto a otro pais.

Estos son todos los casos que analiza la base de datos de manera general, aunque existe multiple
informacién que enriquecen el andlisis entregados a cada area, pero por cuestiones académicas se
omiten ya que corresponde a una parte mas técnica que esta fuera del objetivo de este
documento.
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5. Analisis de resultados

Este proyecto tiene como objetivo mejorar la visibilidad de las principales areas en las cadena de
suministro, asi como prever impactos con suficiente tiempo de anticipacion para tomar
decisiones, mismas que se pueden traducir en ahorro de dinero y eficiencia de recursos, pero
debido a que ésta herramienta es de soporte a la toma de decisiones y no de ejecucién directa en
el proceso, existe la dificultad de relacionar directamente la base de datos implementada con las
eficiencias en el proceso sin tomar en cuenta que pudieron existir otras mejoras internas de cada
area, por lo que no seria fiable adjudicar cualquier mejora a la base de datos generada.

Lo importante de este proyecto es que actia en muchos procesos de la cadena de suministro, en
los cuales haciendo un anadlisis de qué mejoras si pueden ser adjudicadas a la base de datos
desarrollada y al mismo tiempo respetan las politicas de confidencialidad de la compaiiia, sélo se
analizard el nimero de materiales de empaque desarrollados, asi como el tiempo ciclo de los
mismos, 9 meses a posteriori de la implementacién del proyecto:

Dias  Tiempo Ciclico para el desarrollo de materiales de empaque 2015

120
110 . I

1272015 1162015 130201 2132018 2272015 332015 3LTRLIE 410R015 4242015 BE2015 BR2R015 BER0IS 192015 THR01S  TNTR0NS 7312015 8142018 ER82015 9112015 9252015 Fachg

Figura #23. Tiempo ciclo de componentes de empaque desarrollados de Enero — Sept 2015

(1870 componentes)
Dias Tiempo Ciclo del desarrollo de materiales de empaque para 2016
130 .
110 . .

142016 11182016 2172016 2152016 2282018 342016 3282015 4112016 4252016 582016 5232016 G01S  GR0R016  TR016  TMBR0Te  snmots  snszots  arerots  F@cha

Figura #24. Tiempo ciclo de Componentes de empaque desarrollados de Enero — Septiembre 2016
(1680 componentes)
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En estas gréficas de dispersién se comparan los tiempos ciclo en un mismo periodo (Enero a Septiembre
de 2015 y 2016), como puede verse en las graficas, el promedio de tiempo ciclo es casi el mismo, pero lo
gue si puede notarse es que el nimero de materiales de empaque generados en el primer periodo de
2015 es considerablemente mayor que el mismo periodo pero en el afio 2016 (donde 2016 es después de
la implementacién del cambio), entonces podemos hacer un segundo analisis para cuantificar el nimero
de cambios regulatorios implementados por componente generado y retar si se aumentd la
productividad. Si nos fijamos en las graficas de barras de la figura #25, es posible observar el nimero de
cambios regulatorios implementados respectivamente a los componentes de empaque que se mostraron
anteriormente en las graficas de dispersion en los mismos periodos; podemos analizar aritméticamente
que en 2015 se usaron 1870 componentes de empaque para implementar 2208 cambios regulatorios,
teniendo un promedio de _ de empaque generado, pero en 2016 se
tuvieron 1680 componentes generados para implementar 2457 cambios regulatorios, esto se traduce en
1.46 cambios por cada componente de empague, esto se traduce en un 23.9% de aumento en la
_, es decir que se implementaron mas cambios con menos materiales, lo cual

impacta directamente a los disefiadores usados, los materiales de empaque comprados y en los tiempos
de mejora para entregar el producto al cliente. Aunque es posible deducir que se tuvo ahorros tanto de
horas hombre, eficiencia de compras de materiales y por tanto ahorros monetarios, para objetivos de la
justificacion del proyecto asi como de confidencialidad de la compaiiia, solo fue necesario éste andlisis
para justificar de manera directa la justificacién de funcionalidad del proyecto.

Cambios Regularorios 2015 [ Cambios Regulatorios 2016

382 350
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3
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250 270 270
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238
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2
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Figura # 25 Numero de cambios regulatorios Enero-Septiembre 2015 y 2016

(2208 y 2457 respectivamente)
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Una vez explicado el funcionamiento del andlisis que hace la herramienta, mediante programacion de
féormulas y macros, como resultado final ésta produce reportes dirigidos a:

e Asuntos regulatorios (CMC Report, Missing information Report, Pending Artwork Submission
Report)

e (Cadena de suministro “Supply” (Potential WO/BO, Potential WO, Potential BO, Issues Master
Data)

e (Centro de disefio (Artwork Report)
e logistica “Trade” (Potential Supply Impact by trade)

A continuacidon se muestra la interfaz de la base de datos desarrollada en Access, por cuestiones de
confiabilidad no se puede mostrar los reports generados:

Pantalla principal:

Datos externos Herramientas de base de datos

SCM LA

I = >+ ov
_ {) PROJECTS PRIOR TO 2015
[l
I =

regacion

Figura #26. Interfaz principal
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Reportes:

REPORTS

I o oo
I o v
I 70w o

Figura #27. Apartado de reportes disponibles en la herramienta

Reportes Regulatory:

REGULATORY

_ {} MISSING INFORMATION ORB
_ [} PENDING ARTWORKS SUBMISSION

Figura #28. Reportes disponibles para Asuntos Regulatorios
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Reportes Supply:

SUPPLY

_ (] POTENTIAL WO/BO
[l
I o o |
_ [} ISSUES MASTER DATA

Figura #29. Reportes disponibles para el area de suministro

La ventaja de la herramienta es que permite ingresar informacidon que se interconecta con todos los
reportes, lo cual permite que si alguien hace una actualizacidon de informacién se pueda reflejar en
cualquier otro reporte, esto permite dar visibilidad a cualquier area en el apartado de comentarios.
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6. Conclusiones

Este proyecto de mejora continua se basa en el propdsito de reducir desperdicios tales como la
busqueda de informacidn y su interpretacion, el tiempo en la desarrollo de componentes de empaque, la
creacion de inventarios de seguridad, la reduccién del impacto a la demanda (Back Order), errores de
empaque con artes de empaque obsoletas, sobre inventarios, etcétera. Debido a que la mayoria de estas
causas conllevan el manejo de informacidn sensitiva de la empresa y por ende no se pueden analizar en
este reporte, por esto mismo solo fue posible tomar como andlisis el nimero de cambios regulatorios
implementados y las cantidades componentes de empaque generados ya que no compromete ninguno
de los intereses de la empresa. Con dicha informacidon establezco un analisis que evidencia Ia
optimizacidon de cambios regulatorios que es equiparable con un periodo igual del afio anterior, se pudo
analizar aritméticamente que en 2015 se usaron 1870 componentes de empaque para implementar
2208 cambios regulatorios, teniendo un promedio de 1.18 cambios por cada componente de empaque
generado, pero en 2016 se tuvieron 1680 componentes generados para implementar 2457 cambios
regulatorios, esto se es 1.46 cambios por cada componente de empaque, lo se traduce en un 23.9% de
aumento en la eficiencia de componentes, es decir que se implementaron mas cambios con menos
materiales, lo cual impacta directamente a los disefiadores usados (horas hombre), los materiales de
empaque comprados y en los tiempos de mejora para entregar el producto al cliente. Aunque es posible
intentar calcular cuales serian los ahorros monetarios y de tiempo, no es posible mostrar esta
informacién, basta con demostrar que se produjo una mejora para la compaiiia para que se destinen
recursos para la gestacion de la base de datos.

Retomando los puntos de un objetivo SMART tenemos lo siguiente en la base de datos implementada:

e Permite dar visibilidad del 100% de los proyectos regulatorios para toda la regiéon de
Latinoamérica

e Permite un costo mas bajo debido a que necesita de menos personas para analizar la
informacién

e Acorta el tiempo de respuesta para un cambio

e Aprovecha las componentes de empaque para que aproveche mas cambios regulatorios

e Reduce el tiempo de busqueda de la informacidn

e Da mayor calidad a la informacién

e Reduce el riesgo de error humano (Poka Yoke)

e Implementa un sistema “Pull” el cual las actividades obligan a los usuarios a actuar y no al revés

e Notifica y detiene anomalias (Poka Yoke)

e Produce un trabajo estandar

e Permite que cada actividad se haga en el momento justo (Just in Time)

39



Esto aplicado a la visidon de negocio se muestra a continuacion:

/

"/\VALTA CALIDAD, COSTO MAS BAJO, TIEMPOS CORTOS ENTREGA

‘ JUSTO A TIEMPO | GENTE | CALIDAD/EFICIENCIA
- FLUJO CONTINUO ? & ‘ -NOTIFICAR Y
4 _ DETENER
LR R | ? ANOMALIAS
~-TRABAJO
-SISTEMA .l PERSONAL
PULL SEPARADO AL
TRABAJO MAQUINA
DESARROLLO
‘ BALANCE DEMANDA | | TRABAJO ESTANDAR |
‘ KAIZEN |
| ESTABILIDAD |

Figura #30. Casa de prioridades de la compaiiia

Es sumamente importante recalcar que esta mejora en la compafiia fue posible gracias a muchos
factores paralelos de la bases de datos generada, estos factores paralelos corresponden a esfuerzos
coordinados de las areas que integran el proceso de desarrollo de artes de empaque y mayores recursos
para el andlisis de informaciéon por mencionar algunos, esto lleva a concluir que el impacto en la
reduccidn de trabajo es compartida por todo el equipo en la empresa.

Para que toda esta implementacion del proyecto y sus resultados tuviera lugar, fue necesario profundizar
mis conocimientos de Microsoft Access, lo que contempld un gran reto personal como autodidacta ya
que tuve que aprender de cero a usar la aplicacion en menos de un mes, asi como programar todos los
algoritmos en Excel con férmulas y Macros en Visual Basic para que la informacion sdlo se alimentara de
reportes y se automatizaran el andlisis. La base de datos en Access tiene la ventaja de manejar reportes
en Excel, y a su vez el soportar multiples usuarios de forma simultanea de manera que puedan modificar
la informacion conforme se necesite, es por esto que se decidié utilizar Microsoft Access.

En cuanto a la implementacién de la herramienta el mayor reto fue el cambio de cultura por parte del
personal, debido a que es necesario capacitarlos para usar la base de datos, la cual fue disefiada la
interfaz para ser lo mas simple y amigable, pero aun asi es dificil romper una cultura de consultar la
informacién en el lugar habitual o con las personas de siempre. La ventaja competitiva que se ofrece es
gue en un solo sistema se concentra la informacién de 4 bases de datos diferentes y simplifica el analisis
lo que reduce significativamente el esfuerzo, permitiendo que los usuarios de las areas que necesitan la
informacién puedan concentrarse en otras actividades del negocio.

Por ultimo, este proyecto también fue impulsado gracias a la intencion de la empresa para desarrollar
talento dentro de la compafiia, otorgando una certificacion de mejora al sitio que se otorga al dar
evidencia de que se desarrollé una mejora de recursos.
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