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Establecer protocolos
de  monitoreo
microbioldgico
ambiental,” toma
manejo de muestras
en “los  procesos
relacionados = a  las
ineas de _J(oroducaon
de Electrolit.

OBJETIVOS

Contribuir e impulsar a Ia
industria  farmacéutica  para
aportar a las  grandes
problematicas relacionadas al
ambito de la salud en nuestro
pais.

)
Electroh,t

Apoyar en todo lo
referente a oS
lanzamientos de lotes de
inspeccion, incluyendo el
reporte de resultados de
los puntos de muestreo
dentro de las lineas de
produccion de Electrolit.



JUSTIFICACION

/Cumplir con los estandares de calidad er)

ambito de microbiologia (NOM-164-SSAT-
2015/ NOM-059-SSA1-2015) .
Para evitar efectos adversos a la salud como:

* Infecciones gastrointestinales
» Deshidratacion, vomitos
« Dafo tisular
* Infecciones auditivas
* Meningitis
« Enfermedades inmunoldgicas
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Electrolit es |a
marca lider de
sueros orales

2° lugar en
bebidas

hidratantes

y deportivas

CONTEXTO

Laproduccion de
Electrolit de
millones de

unidades
mensuales se

duplicd en 2018

(Pallares-Gomez,2017; PiSA Farmacéutica,2020)



ANTECEDENTES

Iram Isaias Lopez ‘ Francisco Huerta Sanchez
Jefe de proceso de Gerente de microbiologia
soluciones orales

El departamento de microbiologia es el encargado de realizar
monitoreos microbioldgicos en sistemas de agua, aire, materia prima
y producto terminado dentro de complejo Tlajomulco. Para ello se
realizan:

v Lanzamientos de monitoreo microbioldgico ambiental en lineas
de produccion.

v Analisis de muestras obtenidas, reporte de resultados, dictamen
para liberar productos para su distribucion y protocolos de
diversos analisis que se requieran para resolver problemas
microbioldgicos dentro de la planta.
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DESARROLLO DEL
PROYECTO

Capacitacion y apoyo en el departamento de microbiologia

Capacitacion sobre Preparacion de papeletas y
monitoreo microbiolégico . : generacion del formato para Llenado de resultados de
: tendencia de Lineas de : : : :
ambiental, reportes de roduccion de Electrolit realizar los lanzamientos de Electrolit en SAP mediante
tendencia y protocolos de P los lotes de inspeccion de la transaccion QE51N

toma de muestra SEEIE 201 Electrolit.

Redaccidén de reportes de

La frecuencia del cambio Estudio en las lineas de
de aguaenlatinanoerala produccion de Electrolit
indicada y el problema de para determinar la
hermeticidad contribuia al frecuencia de limpieza en
crecimiento las autoclaves del proceso.

Altas concentraciones
microbianas en las
autoclaves de las lineas de
produccion de Electrolit
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DESARROLLO DEL
PROYECTO

REEEE e e Recabacion de firmas
protocolo de monitoreo .
para autorizar el

Orientacion sobre

funcionamientoy TrarslelEs
estudio

ambiental

limpieza de autoclaves.

P:SA

FARMACEUTICA

APLICACION: : Estudio de Bigcarga Tina Autoclave | CLASE DE DOCUMENTO: Analisis Especial

Soluciones Orales

FECHA DE EMISION: ~ 24FEBZ20

Protocolo para determinar los niveles de carga
microbiana y glucosa en autoclaves de la linea 4 de | VERSION: 1

roduccion de Elecirolit. _
p PAGIMNA Pag. 1 de 10




RESULTADOS

En el protocolo para determinar los niveles de carga microbiana y
' glucosa en autoclaves de linea de produccion de Electrolit, se

establecieron los siguientes puntos

« Se tomara muestra del agua de la tina de la autoclave en la
entrada y salida de la misma, asi como de 2 rociadores.
El muestreo se realizara al finalizar un ciclo de esterilizacion de un
dia laboral.

« Los métodos de deteccion microbiana y glucosa en las muestras.

Por motivo de la contingencia del COVID-19 no se pudieron observar los resultados
obtenidos en el estudio ni realizar los reportes de tendencia de los mismos.




CONCLUSIONES

» La contribucion dada por medio del proyecto de aplicacion profesional en Pisa Farmacéutica
permitid la generacion de un protocolo sobre la evaluacion de carga microbiana en
autoclaves de Electrolit, a partir del cual se realizo el estudio pertinente para poder establecer
las estrategias adecuadas que permitan la disminucion de la biocarga en las autoclaves del
proceso y asi asegurar la calidad del producto.

> Dentro de los aspectos a mejorar considero que debe de existir un mejor mecanismo de
comunicaciéon entre el personal encargado de las lineas de produccidén y el de los
laboratorios, para que ambas instancias estén en la misma sintonia y se puedan establecer de
mejor manera los proyectos de mejora.
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APRENDIZAJES

Métodos de El trabajo en equipo,

deteccidn de la asertividad,

microorganismos en empatia y confianza

E Indl{Str_la en uno mismo
farmacéutica. permiten alcanzar
SAP los objetivos.

El reporte de
resultados se debe
de realizar de
manera veridica,
para evitar efectos
adversos a la salud
por falsos
resultados.

Los conocimientos
tedricos y practicos
adquiridos han
permitido verificar mi
interés sobre la
industria
farmacéutica.
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ANTECEDENTES

INDUSTRIA DE LA MAQUILA

« (Confeccion y ensamblaje de productos con

piezas elaboradas e importadas
« Alto impacto en la globalizacion econdmica

« Produccion compartida entre paises:

complementariedad de la produccion

industrial




ANTECEDENTES

Maquilas Internacionales (MQI)

Cuenta con la capacidad de atender los requerimientos de multiples
compafias farmacéuticas internacionales

Liberacion de Cobertura en

Mejores costos Altos niveles de SuUs propios )
., periodos de
de manufactura produccion recursos para ..
: mantenimiento
otros fines

0]’,&& (PiSA Farmacéutica, 2020)



ANTECEDENTES

Desarrollo de alto numero de productos para ser comercializados
por distintas empresas:

« Soluciones inyectables
* Penicilinicos

« (efalosporinicos
 Liofilizados

* Formas orales

Oi};ﬂ (PiSA Farmacéutica, 2020)



ANTECEDENTES

INTEGRANTES DE MQ:

—> Lider de proyecto (LPMQI)

> Ejecutivo de Cuentas (ECMQ)

- Auxiliar de Gastos (AGMQ)I)

- Coordinador de Proyectos (CPMQ))
—> Coordinador de Nuevos Negocios (CNNMQI)
- Gerente de Proyecto (GPMQ)

@i




ANTECEDENTES

Desarrollo de un proyecto:

Costeo de
ejecucion

Nuevo Definicion

proyecto de etapas CleImAETLe

Alta del
cliente

Definicion
del STC

Objetivos y Asignacion
alcance del lider

& GRLPO)
OP;SA (MAINT-DO2 Proyecto Maquilas Internacionales)



ANTECEDENTES

A r
y Cierre de
y Cambio STC
y IEjecucic’m, I al disefio
y IAutorizacién control y
I PO al de laorden  S€guimiento
“ I Envio de cliente interna
Indicadores, 1l STCal
Imetas y cliente

cronograma

& GRLUPO

83 DSA  (MAINT-DO2 Proyecto Maquilas Internacionales)




ANTECEDENTES N W / |

Enfoque en tecnologias innovadoras y patentadas para abordar una
de las principales causas de resistencia antimicrobiana, conocida como |
las biopeliculas bacterianas

NEXT SCIENCE"

Biopeliculas bacterianas

e Estructuras de bacterias encerradas dentro de una matriz con funcion

protectora compuesta de sustancias polimeéricas
 Barrera fisica contra agentes inmunes

« Bactisure = tecnologia disruptiva de biopeliculas

s GRLIPD

PSA (NextScience, 2020; Hunter & Duncan, 2019)
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JUSTIFICACION

Mejora de procesos
—> Evitar la pérdida de tiempo

- Mejorar la comunicacion con el
cliente

- Eliminacion de actividades

- Mejora en el ambiente laboral

Referencias
de

Pasos
innecesarios

Falta de
respaldos

diagramas/ Procesos \ de
realizados

por MQJ

N

Informacion
revelada al
cliente

acuerdos

rd

Orden
cronoldgico



JUSTIFICACION

“Generacion de un nuevo codigo PT para el producto Bactisure”

Cloruro de Benzalconio Grado excipiente

« Cambio de grado excipiente a grado

farmacéutico Grado farmacéutico

e (alidad de un medicamento

« (Concentracion y pureza
» Efecto positivo en sus consumidores,

aumentando la eficacia del producto

@ .



CONTEXTO

- Un componente clave de cualquier proyecto de
actualizacion de control de proceso es el analisis
inicial de beneficios.

-> La optimizacion de procesos es la disciplina de
ajustar un proceso para optimizar un conjunto
especifico de parametros sin violar alguna
restriccion.




CONTEXTO

« Beneficios:




CONTEXTO: BACTISURE

Bactisure, es una solucion acuosa utilizada para eliminar
escombros, incluidos microorganismos, de las heridas.

« Las Dbiopeliculas bacterianas representan una gran
amenaza para los humanos, animales e incluso el medio
ambiente.

* El uso del lavado de heridas Bactisure antes de su
cicatrizacion reduce significativamente la carga biologica y el
recuento bacteriano dentro del sitio quirdrgico.

 El ingrediente primordial de Bactisure es el Cloruro de
Benzalconio (BAC).

SA




CONTEXTO: BACTISURE

—La calidad de un medicamento se basa en —La biopelicula tiene enormes impactos en la
multiples caracteristicas. economia de la salud.

—Un excipiente es aquella materia prima —Para combatir esta gran resistencia por parte de |a§
presente en un medicamento. bacterias a los antimicrobianos, es de vital importancia
encontrar una tecnologia disruptiva de biopeliculas.

—El cliente al que le pertenece dicho
producto es Netx Science®.

Op&{ (NextScience, 2020)




OBJETIVOS

R T

« Modificar el proceso llevado a cabo por « Apoyar en distintos proyectos pertenecientes al
MQl. area de MQ.

 Estudiar y comprender los pasos necesarios
* Contribuir al desarrollo del proyecto: para lanzar un proyecto, de acuerdo a las
"Generacion de un nuevo codigo PT para el necesidades del cliente.

producto Bactisure”.
« Conocer y manejar el software SAP para la
obtencion de informacion necesaria a lo largo
de un proyecto.




DESARROLLO DEL PROYECTO

o
&  —

\ |

Sue
§'§
—

planear

Recorrido por
la planta

Estudio de
normas,
documentos y
formatos

Construccion
de una mejora

Participacion
en multiples
proyectos



RESULTADOS: PROPUESTAS DE MEJORA

MAINT-FO03-102 Project STC (scope,
time, cost)

« ANEXOS CONFIDENCIALES

«  Seccion visible al cliente y
contenga cualquier soporte

e JUSTIFICACION/COSTO
BENEFICIO

* Términos y condiciones: acuerdos
de pago

Qm

Costs and expences

Benefits:

<Describir la estimacion de los gastos
necesarios para realizar las tareas
identificadas (Llenar formato de Solicitud
de analisis econdmico ATC) =

1. Expences 5

2 .

3

Total budget
Uniformizar y explicar el tipo de moneda
MXN, Dlls, Euros

Purchase Order:

<Recabar el # de orden interna registrada
en SAP y Orden de Compra del Cliente=
<Estos campos pueden ser llenado de
forma manual>

<Describir los beneficios cuantitativos o
cualitativos que se esperan generar con
el exito del proyecto. Para los
beneficios econdmicos, se requiere
validacion del drea de Control
Financieroz.

1.

2.

3.

Terms and Conditions:

Agregar los acuerdos de pago (incluyendo las actividades a realizar conforme a los

pagos dados)




MAINT-F02-102 General Stages for

personas adecuadas

* Persona que autoriza
« CPMQI-> Gerente de nuevos negocios

 Persona que lo realiza
« [PMQI=> CPMQI

technical for proposal and Internal Order

* Las firmas requeridas no correspondian a las

PROPUESTAS DE MEJORA

Creacion de un nuevo formato para el

acuerdo de la propuesta econdmica

« LPMQI = costos del proyecto

« ECMQI = precios hacia el cliente

Cost (USD)

Price (USD)

Profit (USD)

Margin

1. Engineering

expenses

Total




PROPUESTAS DE MEJORA

MAINT-I02 Instruccidn general Maquilas Internacionales

* Punto 6.3 2 * Punto 6.6>
* Elaboracion de cronograma * Eliminacion de la elaboracion del
(actividades, tiempos, ruta critica) cronograma
* Nuevo punto = * Punto 6.11 =
* Propuesta economica * Eliminacion del alta del STC en el tablero
* Kick Of Meeting > « Cambio cronoldgico de la firma interna

« Especificar el propésito de la reunion y * Punto 6.14 -

05 casos en los que se realiza  Actualizacion del tablero por el GPMQ

Punto 6.5 (STC) 2 » Referencias de diagramas a largo de

e Eliminacion del uso de otras todo el documento
herramientas para su elaboracion




PROPUESTAS DE MEJORA

MAINT-I03 Generacion y administracion de proyectos Maquilas Internacionales

e Punto 6.1 =2

* Elaboracion de cronograma
(elaboracion del MAINT-FO1-102,
propuesta economico)

 Eliminacion de herramientas (diagrama
RED y WBS) para construccion de STC.

e Punto 6.2=>

* Eliminacion de cronograma y ruta critica

* MAINT-I03-> }

 Referenciar diagramas existentes




RESULTADOS

Generacidn de un nuevo cédigo PT para el producto Bactisure

GENERACION DE PROGRAMACION DE COMUNICACION
INSTRUCCIONES DE ACTIVIDADES CON EL INTERNA EVALUACION DEL
MANUFACTURA EQUIPO DE TRABAJO IMPACTO Y DE RIESGOS
* Lugar de fabricacion « Cronograma de »  Organizacion. « Impacto
y equipo actividades « Acciones de *  Anélisis de riesgo
* Transformacion de * ltinerario comunicacion *  Valoracion
materiales « Equipo de trabajo « Distribucion de las
*  Estructurary actividades
organizar




CONCLUSIONES

* Las modificaciones propuestas generaron una mayor compresion y claridad de los procesos

que son realizados por los integrantes de MQ

* Las propuestas de mejora favorecieron en el trabajo del personal de maquilas, asi como

también en las relaciones entre el equipo

* La participacion en diferentes proyectos trajo consigo el mayor entendimiento del trabajo

AR

realizado en el area




CONCLUSIONES

 El haber realizado cambios de mejora y una optimizacion en el proceso, ayudd a comprender |os

beneficios que tiene el mapeo de procesos

» Participar en proyectos a nivel industria y en una empresa altamente reconocida, favorecio el aprendizaje

y la comprension sobre lo que conlleva producir un producto

» A pesar de que en el proyecto de Bactisure no se llego a la etapa final de proyecto, se lograron modificar

de manera adecuada los diversos documentos para concluir con la etapa inicial




APRENDIZAJES

Profesionales Sociales

Eticos Personales
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« Objetivos
e Justificacion
e Antecedentes

e Contexto

@i

CONTENIDO

e Resultados
e Conclusiones
 Aprendizajes

* Bibliografia



OBJETIVOS

. )
Observaciones en la planeacion

del proceso de Transferencia de
Tecnologia
J
N

Analisis de Brechas

Protocolo de Transferencia de
Tecnologia (PTT)

SAP & Qualtrax




JUSTIFICACION

Globalizacion y
Crecimiento
Demografico

acelerado

Coordinacion de
actividades de la
Industria
Farmacéutica

Vigilancia continua
de procesos
involucrados en la
entrega del producto
final

Asegurar la calidad
de los bienes y el
aprovechamiento

maximo de los
recursos

ﬂu

L\JL » .n..,..'._‘;

—

T

T

Proceso de Transferencia de Tecnologia
Farmacéutica

Cumplimiento de las normas de sanidad
vigentes

Desarrollo, control y seguimiento de procesos
logisticos y técnicos

Validacion de la reproducibilidad del proceso
en la unidad receptora



ANTECEDENTES

e Opcion de Inversion en la Industria Farmacéutica

* Sistema de control de Calidad y Seguridad Sanitaria

* FDA

» Estandares de seguridad, calidad y transparencia dentro del ambito
farmacéutico en nuestro pais

i

Qm

Cofepris[>>>

Comisién Federal para la Protecciéon

contra Riesgos Sanitarios

EDA




ANTECEDENTES

Qualtrox NﬂM 059

COMPLIANCE SOFTWARE

4 ) 4 ) s ~N 4 ) 4 )
. . Transferencia
Administracion Control de B de cualquier
de fases del datos y gestion puenas proceso
modelo de electronica de practicas ,de o Ideal vs real
negocios documentacion fabricacion Experiencia
profesional
\ Y, \ Y, L ) \ J \_ Y,
recursos Requisitos ?Ie;arrol_lo y Brecha brinda
financieros MINIMos abricacion. informacion
’ Informes de i
humanos, brechas necesarios Entre dos sobre las
contables, de proceso de sitios de areas de
produccion y fabricacion de fabricacion oportunidad
. logistica " S ) _medicamentos | . diferentes P
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CONTEXTO

[osmmo o] 2° Latinoameérica
@ 55 Sov 12° Mundo en el mercado
& = SANORILD de medicamentos
PeG #-mvo
@ T
3 £0o. ok Mk |22 OMD avamar Medicinas e insumos

4 PUEBLA

5 MICHOACAN

médicos de alta
tecnologia

OTROS ESTAINS

@Mﬂll:lilh 22 L]
TLAXCALA th' 'ﬁ- ™ 2
B

AGUASCALIENTES

Inversion en las areas de

Investigacion y Desarrollo

(Secretaria de Economia, 2013)
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CONTEXTO

Principales
empresas
farmaceuticas

Crecimiento de
operaciones

Mayor fabricante
de medicamentos
de origen
mexicano.

Complejo industrial
Ampliar con mayor

Infraestructura capacidad de

produccion

Alto grado de
responsabilidad

(Pallares-Gomez, 2017)



RESULTADOS

« Amikacina
* Penipot

* Furosemida
» Electrolit

 Amikacina

Analisis de [yt
Brechas * Furosemida

» Electrolit

» Colombia

» El Salvador

« Guatemala

» Exportacion en General

Electrolit




CONCLUSIONES

e Concretar avances en el llenado de los formularios de Protocolo de

Transfterencia de Tecnologia y Analisis de Brechas.

* Electrolit al gue mas seguimiento se le brindd debido a las

modificaciones de logistica interna de Laboratorios PiSA.

« Observaciones encaminadas a mejorar los procesos de

Transferencia de Tecnologia entre sitios.

@i
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