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Conociendo el ministrante
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Desempefio / Nuevas fronteras

Ud. esta Cambio en
taqui: Percepcion

Invenciénk‘ ———————— [requiere PENSAR]

O Juzgado

‘o | Divergencia & _

£ | Convergencia Cambio en

S| o _ ! Realidad
[requiere ACCION]

>

Tiempo

Ref.: de BRABANDERE, Luc, The forgotten half of change, 2005 Dearborn Trade Publishing,

H. Zardo — FoodForum, Guadalajara, Jal. MEX — Enero 2017 — 3 de GDL




Cambio en percepcion

¢Inspeccion al recibir 0 shlp to-stock?

Recibe = Liberacion paramétrica = Usa
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Colecta y tratamiento de datos

h_—

Forma manual

—

\ “ ;-': = . . .
(/",ﬂ - Serio cuestionamiento
por los

:> investigadores &
’ , auditores

Generados en forma digital i

Wﬁy > - Preferido por los
investigadores &
y //”/ ’;p
T . .
- Ll auditores

o
= — 4’/]/

-
-
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éControl o Aseguramiento de calidad?

Foco

Antes

Ahora

Aseguramiento de calidad (QA)
Asegura el status de cumplimiento
continuo / calificado

Reporte por
ocasion de la
autorizacion de
fabrico, o evento
especial

Pre-requisitos, QbD,
DoE, verificacion,
auditorias,
monitoreo, acciones

Sistema de gestion de la calidad

(QMS)

- Soporte / infraestructura
- Tendencias

Recolecta de
datos para
contestar
reclamaciones

Revision periodica
de los atributos
criticos, reportes,
juntas técnicas

Control de calidad (CC - QC) -
Inspeccion, muestreo, medicion /
comparacion

- Acepta = Conforme, o Rechaza

item,
especificacion

item, especificacion,
seguimiento de los
certificados, fichas,
etc.

;. Donde estamos y qué buscamos?

Ref.: ICH Q8, Q9 and Q10; WHO TRS 908, 929, 937, 953, 957, 961, 970 e 986; PIC/S PE 009, ISO 2859, 13408..
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Evolucidn de los ‘indicadores’ > o

Sigue las 5 etapas de la madurez de Ia calldad

I
Limite de & I \ \ Limite de
Accion - . ¢ \ Accion -
TBD . . \ TBD
dimtede [ * 4\ | Limiteqe
Alerta - \Y 4 AIerta
&\ Despertar 1 S A
iSeria bueno tener limites! . /7 ° \ \
o &
% . L, Limite inferior Limite superior
lluminacion _< Condicr L
. . . e diseno
iYa tenemos limites! (Concepcion
)
. ’ Design set-
& Sabiduria point
iSabemos calcular los limites! Rango normal de
operacion
é] Rango operacional — criterio de aceptacion validado

Certeza

iRevisamos los limites periddicamente!
Ref.: P. Crosby 1979

Reto: jCalidad asegurada!
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Sugerencia del Dr. Juran

para establecer limites

Planeacién de la Factores a considerar:
Calidad Realidad, tecnologia, aspectos

organizacionales, percepcion, etc.

----------------------------------- Limite superior

Objetivo

----------------------------------- Limite inferior

Tiempo
Ref.: J.M. Juran, Juran y el liderazgo para la calidad: un manual para directivos.
Ediciones Diaz de Santos, S.A., Madrid, 1990.
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Evaluar los resultados de control

segun el Dr. Juran

Planeacion de la
Calidad

No = [

Conformes

Costo de la
Calidad

0-

Control de la
Calidad

Causas especiales, desconocidas

Variaciones sistematicas

Tiempo

Ref.: J.M. Juran, Juran y el liderazgo para la calidad: un manual para directivos.
Ediciones Diaz de Santos, S.A., Madrid, 1990.
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¢Qué son Aceptacion y No conformidad?

Criterio de aceptacion:

"Las especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que
deben cumplirse bajo condiciones de prueba preestablecidas."

Ref.: NOM-059-SSA1-2013, parte 3.44
Especificacion:
"La descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye

los parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia
de los métodos a utilizar para su determinacion."

Ref.: NOM-059-SSA1-2013, parte 3.50

No conformidad o desviacion:

"No cumplimiento de un requisito previamente establecido."

Ref.: NOM-059-SSA1-2013, parte 3.46
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¢ Qué hacer con el producto fuera de limite?

* Reproceso
* Retrabajo
e Destruccion

Ref.: J.M. Juran, Juran y el liderazgo para la calidad: un manual para directivos.
Ediciones Diaz de Santos, S.A., Madrid, 1990

No. de Lotes
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¢ Qué son Reproceso y Retrabajo?

Reproceso:

”Someter un lote total o parcial a una etapa previa
del proceso validado de fabricacion debido a fallas en las

especificaciones predeterminadas."
Ref.: NOM-059-SSA1-2013, parte 3.106

Retrabajo:

”Someter un lote total o parcial a una etapa adicional al
proceso de produccion debido a fallas en las

especificaciones predeterminadas."
Ref.: NOM-059-SSA1-2013, parte 3.108
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Trilogia de Juran para el semi-Nirvna

Ref.: J.M. Juran, Juran y el liderazgo para la calidad: un manual para directivos.
Ediciones Diaz de Santos, S.A., Madrid, 1990.

Planificacion de la Control de la Mejora de la
calidad calidad -
calidad

A Campo de accion para la
--------------------------------- reducc:on de desperdicios

Nueva zona de control

Costo de la calidad
No Conformes

Tiempo
& Lecciones aprendidas &« €& &
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Trilogia del Dr. Juran

1. Planeacion de la calidad
i. ldentificar quienes son los clientes
ii. Determinar las necesidades de aquellos clientes
iii. Convertir / Traducir aquellas necesidades para el lenguaje de la empresa
iv. Desarrollar un producto que satisfaga / corresponda a aquellas necesidades
v. Optimizar las caracteristicas del producto de tal manera que cumpla con
nuestras necesidades e aquellas de los clientes

2. Control de la calidad
i. Demostrar que o proceso puede producir el producto en condiciones de
operacion con un minimo de inspeccion
ii. Transferir el proceso a la Operacion

3. Mejora de la calidad
i. Desarrollar un proceso que sea capaz de producir el producto
ii. Optimizar el proceso

Ref.: J.M. Juran, Juran y el liderazgo para la calidad: un manual para directivos.
Ediciones Diaz de Santos, S.A., Madrid, 1990.
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Sistema de gestion efectiva

Las combinaciones sabias de hechos inexactos
o de hechos que no fueran verificados,

al menos en sus consecuencias,
se encuentran tan lejos de formar una ciencia

cuanto la miraje de substituir, en el desierto,
la presencia real del oasis.

Ref.: Malba Tahan, O Homem que Calculava, 1965, Cap. XXVIII

Reto:

Reportes “en tiempo real”,
con hechos verificables y 8 ]
accion propuesta LR

GDL
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Mejorando el ciclo de produccion

Algunos siguen Otros, planean y revisan:
estos caminos: e Calidad

* Reaccionar » Tecnologia

* Cumplir * Productividad

* Prospectar e Ahorro

Ref.: Notas del AUTOR Ref.: Reporte anual de algunas empresas
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Vision de un sistema de agua limpia
-

/ q Ny \/ PQ g
s Campo de y\ A 1 2 3|3
I accion para | : o \
, Pal 1\ 0Q CC.’mn,r"s‘ Campo de| ©
concepcion Sloning | ! . 8
| 1 | 10 I accion pard 2
I I =
_ . ensayos =
\ \D,Q—:spauo para, ! YORVI 8
1 SAT I\, #aiyctes do (] MeIOras | =
\ FAT A Ju ‘I 2/
WRS RN campo” g{
3.3 ¥ N3 > Sg{anas N4 24 52
1 i ] T 1 1 % = |"’Frecuencia T i 1§ Reg
Ref.: WHO TRS 970 annex 2, appendixes 2 & 6, 40t Report, 2006;
TRS 970 annex 2, 46t Report, 2012 — Reg = Regularly
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Vision del sistema de aire limpio (HVAC)

/ S\ / \ /
d C d v/ \ ftam ° de \§
O
/ air,1po e vy \ 7/ _ ,p 8\
I accion para 1) 1Q-0q, | accion para| g ‘
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HL | ymejoras | Z
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a,
1 > =1 1 FrecufMcia= T 1 1N 1 TBD’ Reg
Ref.: WHO TRS 937 annex 4, appendixes 1 & 6, 40t Report, 2006;
TRS 961 annex 5, 45t Report, 2011 — TBD = to be determined; Reg = Regularly

H. Zardo — FoodForum, Guadalajara, Jal. MEX — Enero 2017 — 18 de GDL



Impacto en los resultados

 Métodos — caracteristicas a considerar
* De las compendios oficiales o aceptados en el pais

* Desarrollados internamente o por terceros

* Reduccién en los tiempos: muestra = resultado
(de dias a minutos)

Ref.: H. Zardo, personal notes. AMARAL, F.D., Controle da Contaminacao Vol. 124, 23-26, Agosto 2009.
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Desafios

e Shewhart:
Diferencia entre causa por acaso X asignable

* Nippondenso:
Nivel de automacion = Personal de mantenimiento

 Ohno:

JIT (inventario cero) & Parar la linea al primero OOS
* 6-Sigma:

Eliminar variaciones

Ref.: Ref.: SATMM, M.L.; NEITZERT, T.R.; SING, D.P.K—TQM, TPM, TOC, Lean and Six-sigma evolution of
manufacturing methodologies under the paradigm shift from Taylorism/Fordism to Toyotism, AUT University
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¢ COMO las empresas se diferencian?

* |nstruccion o capacitacion
* |nstrumentos

 Uso de los talentos, creatividad, fantasia

Ref.: H.Zardo, inspirado por PIKETTY, T., Le capital au XXI¢ siecle, 2013.
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¢Por qué las empresas estan en niveles diferentes?

* 1% = Liderazgo
* 9% = Inversiones & Cooperacion
* 90% = Otros tipos o sin acciodn

e ¢Por qué las discrepancias se verifican
en algunas empresas desarrolladas
pero no en otras?

Ref.: H.Zardo, inspirado por PIKETTY, T., Le capital au XXI® siecle, 2013.
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Retos del sistema de produccion

* Reducir el tiempo de set-up y produccion
* Integrar proveedores

* Eliminar desperdicios
(Total Productive Maintenance TPM)

* Sinergia de todo el proceso de negocio

* Obtener soporte
en todos los niveles del sistema

Ref.: SATMM, M.L.; NEITZERT, T.R.; SING, D.P.K—TQM, TPM, TOC, Lean and Six-sigma evolution of
manufacturing methodologies under the paradigm shift from Taylorism/Fordism to Toyotism, AUT
University
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Acciones para los fabricantes

e Entender la causa de la variacion
* Detectar la presencia y nivel de variacion

* Entender el impacto de variacion en el proceso y
su impacto final sobre los atributos del producto

e Controlar la variacion de manera relativa al
riesgo que representa en el proceso y producto

Ref.: US-FDA Request for Quality Metrics, Guidance for industry, July 2015: http://www.fda.gov/
downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/UCM455957.pdf
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Indicadores propuestos

Como la revision pueden auxiliar a estar siempre listo:
1. Resultados invalidados
(No. de OOS invalidados/total de OOS)
No. Ensayos

2. Indices que generaron CAPA

3. No. Lotes rechazados por especificacion
durante o después de la manufactura

Ref.: Ref.: US-FDA Request for Quality Metrics, Guidance for industry, July 2015: http://www.fda.gov/
downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/UCM455957.pdf
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Indicadores propuestos

Como la revision pueden auxiliar a estar siempre listo:

4. Lotes pendientes de decision > 30 dias

5. No. Resultados OOS para liberacion y
estabilidad

6. No. de resultados OOS para liberaciony
estabilidad que fueron invalidados
por error del laboratorio

Ref.: Ref.: US-FDA Request for Quality Metrics, Guidance for industry, July 2015: http://www.fda.gov/downloads/
Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/UCM455957.pdf
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Calculo de Capabilidad del proceso (Cpk)

Inicio Seguir produciendo o no?

Tiempo para estabilizar el ajuste
125 — 200 muestras en secuencia;
medir y calcularuy o

Cpk = Min {(LSE - u)/4~60, (u - LIE)/4~60}
— Indica si el proceso es capaz o no

Empresa elige:
Limites (LSE e LIE) y si usa 4 o 6 sigma (o)
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Calculo de Capabilidad de desempeno (Ppk)

Muestrear a cada intervalo = numero de medidores;
medir y calcular u e o (e.g., 10x3x7= 210; 61x7= 427)
: - - - - - - —>
Inicio 7 puntos a intervalos de tiempo, e.g., 1h 6-8h o
final del lote

Ppk = Min {(LSE - n)/3~4,50, (u - LIE)/3~4,50}
- Indica si el proceso es estable o no

| SE e LIE: Usar los mismos del Cpk
Empresa elige: si usa 3,5 o 4 sigma (0)

Proceso proporciona, para cada intervalo:
promedio (u) y sigma (o)
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Capabilidad (Cpk & Ppk)

Muestrear a cada intervalo = numero de medidores;
medir y calcular u e O (e.g., 10x3x7= 210; 61x7= 427)
— - - - - - —>
Inicio [ 7 puntos a intervalos de tiempo, e.g., 1h 6-8h o
final del lote

Tiempo para estabilizar el ajuste
125 — 200 muestras en secuencia;
medir y calcularuy o

Cpk = Min {(LSE - u)/4~60, (u - LIE)/4~60}

- Indica si el proceso es capaz o no

Ppk = Min {(LSE - u)/3~4,50, (u - LIE)/3~4,50}

— Indica si el proceso es estable o no
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Analisis de capabilidad / capability

* Estimar el porcentaje potencial de productos no conformes

Cp value cp=0.5 cp=1 cp=3
graphical view of UGW oGwW uew oGwW UGW ” oGW
different cp values

LN A 11111 [\
values .stgtlstlcally 13.58 % 027 % approx. 0
out of limit
values in the fimit 86,42 % 09,73 % > 99,999999 %

process statistically

Result out of control

process statisticaly under control

Ref.: www.ich.org/MediaServer.jser?@ ID=3184&@ MODE=GLB; ICH Q9 EWG — Jul 2006
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Capabilidad y calidad — los indices

Cp Clase

Descripcion

> 1,67 Especial

Produce no conformes
del orden de menos de un por millon,
altisima fiabilidad.

1,67—-1,33 A

Calidad muy buena.
Se puede reducir la inspeccion.

1,33-1,00 B

Calidad bastante buena.
La inspeccion por muestreo es suficiente.

1,00-0,67 C

Se produciran algunas unidades
defectuosas. El ideal es aumentar
el Cp para el minimo 1,0

<0,67 D

Muy mala.

Ref.: K Ishikawa, Introduccién al Control de Calidad, Diaz de Santos, Madrid, 1994
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Capabilidad y costo de la calidad (CQ)

o) CQ: Ventas Factores
Costo para obtener calidad &
rincipalmente el costo de la calidad
2 30 - 40% PIIEL y .
pobre (CCP): Deteccion, fallas internas y
externas, recall, etc.
3 20 - 30% [dem, un poco menos de CCP
4 15 — 20% Costo pgra o!otener calidad &
CCP casi equivalentes
S 10— 15% Costo de p’revenaon, auditoria, prediccion
y evaluacion es mayor que CCP
,'-C-o-st-a_ Principalmente costo para obtener calidad:
6 |<10% '} 250% [IConcepcidn, prevencién, evaluacion,
I__Menaos_ jauditoria, plan de mejoria
Juran Insitute, Cost of Poor Quality & notes from H. Zardo
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Estados de un proceso

Estable (Ppk >1,0)
No

Cercania del
caos

Si

Capaz

(Cpk > 1,33)

No Estado limite

Ref.: J. Moore, Supplier Quality Systems, Ethicon Endo-Surgery, Jan 2001
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Estados de un proceso

I:I Mejoria del proceso

del caos

Estado
limite

<— Linea de control

Entropia

Ref.: J. Moore, Supplier Quality Systems, Ethicon Endo-Surgery, Jan 2001
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Revision periodica en la vida del gerente

Numero de reportes

Usar la tecnologia para
crear, transmitir y
procesar la informacion

(SIMON, H.A. - Nobel Laureate, 1978 )

Angustias de muerte del CQ efimero

Luna de miel

Desilusion

Se le toma el gusto

Sistema de control establecido

Tiempo

Ref.: K. Ishikawa, Introduccién al control de calidad, Diaz de Santos, 1994, Madrid
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Actividad en grupo de 3, los menos conocidos

Topico: Cambio en los indicadores

Situacion actual A mejorar Recursos
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Gracias
Obrigado

Thanks

Merci

Grazie

It 353t
 HYNESTENET

huzardo@yahoo.com
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Humberto Zardo

Licenciado en Farmacia Industrial, maestro en Tecnologia
Bioguimico-Farmacéutica, especializacion en Ingenieria de
Materiales y Negocios Internacionales.

Ex-director de operaciones de industrias de productos para la
salud humana con actuacion en mas de 46 paises.

Areas de accidn: planeacién de produccidn, gestion y mejora
de la calidad, calificacion de proveedores, gestion de
contractos y suministro, colaboracion corporativa para
obtener resultados con calidad, economia y sostenibilidad.

e-mail: huzardo@yahoo.com
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Notice / AViso

The information contained in this Course Notes is proprietary and may not be

translated or duplicated in whole or in part without express permission from
the author.

Such permission may be granted for legitimate reasons upon request to the
author.

A informacao contida nestas Notas do Curso pertence ao autor e nao pode ser

traduzida ou copiada em sua totalidade ou em parte sem a sua permissao
expressa.

Tal permissao podera ser oferecida em casos considerados legitimos por
solicitacao ao autor.

La informacion contenida en estas Notas de Curso
pertenece al autor y no puede ser traducida o copiada
en su totalidad o en parte sin su permiso expreso.

Tal permiso podra ser ofrecido en casos considerados legitimos
por solicitud al autor.

huzardo@yahoo.com
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