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Glosario de conceptos y definiciones

Aceptacion del riesgo: La decisién de aceptar un riesgo.

CAC: Centroamérica y Caribe

CAPA: Acciones correctivas y acciones preventivas

AMFE: Analisis Modal de Fallos y Efectos

Analisis de riesgo: La estimacion del riesgo asociado con los peligros identificados.

Calidad: EIl grado en que un conjunto de propiedades inherentes de un producto,

sistema o proceso cumple con los requisitos minimos establecidos.

Ciclo de vida de producto: todas las fases en la vida de un producto, desde el

desarrollo inicial, mercadeo y hasta la descontinuacion del producto.

Comunicacion del riesgo: El intercambio de informacion sobre el riesgo y la gestion

del riesgo entre el encargado de tomar las decisiones y otros interesados.

Control del riesgo: Acciones de implementacion segun las decisiones derivadas de

la gestion de riesgos.

Encargado de toma de decision: Persona con la competencia y la autoridad para

tomar decisiones de manejo de riesgo apropiadas y oportunas.

Evaluacion de riesgo: La comparacion del riesgo estimado con los criterios de riesgo
dados utilizando una escala cuantitativa o cualitativa para determinar la importancia
del riesgo.

Detectabilidad: Habilidad de descubrir o determinar la existencia, presencia o hecho

de un dano.

Gestion de riesgos de calidad: Un proceso sistematico para la evaluacion, el control,
la comunicacion y la revisidon de los riesgos para la calidad del medicamento a lo largo

del ciclo de vida del producto.



GxP: Good X Practices, por sus siglas en inglés. El término agrupa buenas practicas

de manufactura, distribucion, documentacion, etc., segun aplique.

Identificacién del riesgo: El uso sistematico de la informacién para identificar
posibles fuentes de dafio en relacidon con la pregunta de riesgo o la descripcion del

problema.
NPR: Numero de priorizacion del riesgo.
NRP: Numero de riesgo primario.

Procedimiento operativo estandar: Documento que describe como realizar un
proceso, asi como las responsabilidades del personal en él, las cuales deben ser
seguidas por los colaboradores que ejecuten la actividad para obtener siempre los

mismos resultados.

Reduccion de riesgo: Acciones tomadas para disminuir la probabilidad de que ocurra

un dano y la gravedad de ese daio.

Revisién de riesgo: Revisar o monitorear los resultados del proceso de gestién de
riesgos considerando (si corresponde) nuevos conocimientos y experiencias sobre el

riesgo.

Riesgo: Combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un dafio y la severidad de

ese dafo.
Roche CAC: Afiliada de Roche que incluye a los paises de Centroamérica y Caribe.

Roche Servicios S.A.: Hace referencia a la razén social de Roche en Costa Rica.

Este término es sindénimo de Roche CAC.
Severidad: Medida de las posibles consecuencias de un dafo.

Valoracion del riesgo: Un proceso sistematico de organizacion de informacién para
respaldar una decision de riesgo que debe tomarse dentro de un proceso de gestidon
de riesgos. Consiste en la identificacion de peligros y el analisis y la evaluacion de los

riesgos asociados con la exposicidén a esos peligros.



Resumen
Gutiérrez, G. Actualizacion de la herramienta para gestion de riesgos de los procesos
GMP/GDP en Roche Servicios S.A. Informe Final de Practica Dirigida. Facultad de

Farmacia. Universidad de Costa Rica. Julio, 2019.
Comité asesor:

Coordinador de Practica Dirigida: Dr. Jorge Pacheco Molina.
Tutora del Centro de Practica: Dra. Johanna Monge Chacon.

Tutor Académico: Dr. Gustavo Carazo Berrocal.

Palabras clave: gestion de riesgos, calidad, procesos, AMFE, riesgos de calidad,

industria farmacéutica.

El presente proyecto tuvo como objetivo realizar una evaluacion de riesgos
utilizando la metodologia Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE). Esta evaluacion
se realizd por medio de la herramienta de mapeo de riesgos vigente para procesos
criticos en las subcategorias de: (a) actividades contratadas, (b) reclamos, (c) retiros
de mercado, (d) acciones correctivas y preventivas, (€) reacondicionamiento, (f)
devoluciones, (g) importaciones, (h) almacenamiento, e (i) transporte y distribucién de
mercancia. El fin ultimo de esta evaluacion fue actualizar dicha herramienta y cumplir,
de esta manera, con los estandares internos de Roche sobre el proceso de gestion de

riesgos.

Esta practica inicio con una revision de las politicas internas de Roche CAC, asi
como lineamientos internacionales sobre el proceso de gestion de riesgos.
Posteriormente, con los insumos de esta busqueda se realizé un reentrenamiento al
personal de Roche CAC. que estaria fungiendo el rol de experto en cada uno de los
procesos a analizar. Cada evaluacién fue abordada en sesiones colaborativas con los
expertos en la materia de manera que se revisara paso por paso cada proceso con el
fin de identificar los riesgos asociados a cada uno y luego realizar el subsecuente
analisis y evaluacién de estos. Una vez realizada la evaluacion se inicidé con la
propuesta de acciones de mitigacion y control de riesgos con base en la valoracién de
cada uno de ellos. Toda la informacion recolectada de las sesiones de trabajo fue



trasladada a la herramienta de mapeo de riesgos para su respectiva actualizacion.
Finalmente se disefid un plan con las acciones de mitigacion propuestas para cada
riesgo y el resumen del sistema de gestion de riesgos fue plasmado en un reporte

dirigido a la gerencia general y la direccion a cargo.



Objetivos de la practica dirigida

Objetivos generales

Utilizar en el area de Farmacia Industrial los conocimientos y habilidades
adquiridos durante el proceso de finalizacion del plan de estudios
correspondiente a la carrera de Licenciatura en Farmacia en la Universidad de
Costa Rica, mediante la incorporacion al plano laboral.

Desarrollar un proyecto que permita la resolucion de un problema planteado por
el Centro de Practica, utilizando los conocimientos adquiridos durante la carrera

de licenciatura en Farmacia.

Objetivos especificos

Incentivar el desenvolvimiento del estudiante en una posicidon interina en la
Industria Farmacéutica a través de la realizacién de tareas asignadas en el
Centro de Practica.

Favorecer la toma de decisiones mediante el uso de criterios fomentados a
través del aprendizaje académico en la carrera de licenciatura en Farmacia.
Fomentar la capacidad de investigacion del estudiante mediante la realizacion

de un proyecto investigativo que supla las necesidades del centro de practica.



Marco teodrico de la Préactica Dirigida

La Universidad de Costa Rica en el articulo 1 del Reglamento de Trabajos
Finales de Graduacién de la Universidad de Costa Rica, indica que para obtener el
grado de Licenciatura es necesario cumplir con los requisitos contemplados en el
Estatuto Organico, de los planes de estudio correspondientes, y realizar un trabajo
final de graduacion (RTFG, 1980).

En el articulo 3 del documento Normas Complementarias de la Facultad de
Farmacia de la Universidad de Costa Rica sobre los trabajos de graduacion que las
opciones de Trabajo Final de Graduacion son Practica dirigida de Graduacién, Tesis
de Graduacién y Proyecto de Graduacion. En el presente caso se optd por la
realizacion de Practica Dirigida de Graduacién en una Industria Farmacéutica
(NCRTFG, 2016).

La Organizacion Panamericana de la Salud a través de la Conferencia
Panamericana de Educacién Farmacéutica (CPEF) disefié una propuesta de plan
basico de educacion farmacéutica, asi como de las competencias del farmacéutico
para la practica profesional. En este se indica que el perfil de un farmacéutico es el
siguiente: “Profesional de la salud experto en medicamentos, comprometido
socialmente en la promocion, proteccion, el mantenimiento y la mejora de la salud y
la calidad de vida de la poblacion; con competencias cientificas, técnicas,

tecnologicas y humanisticas” (CPEF, 2016).

Para lograr este perfil, se recomienda que los profesionales deben de optar por
un grado de licenciatura, con una duracién de 5 anos y medio, cuando el plan de
estudios se encuentra programado en semestres, tal como es el caso de nuestro pais
(CPEF, 2016).

La CPEF sefiala que son competencias de los farmacéuticos las siguientes
cualidades: Proveedor de cuidado, Tomador de decisiones, Comunicador, Lider,
Gerente, Aprendiz permanente, Educador, Investigador y Etico. Por lo que el

cumplimiento del plan de estudios debe responder a la formacion de profesionales de
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farmacia que posean no solo conocimientos sino habilidades, actitudes y destrezas
que apoyen su experiencia (CPEF, 2016).

Debido a esto, como se indica en el Reglamento de Trabajos Finales de
Graduacion, la ejecucidn de un trabajo final de graduacion permite aplicar los
conocimientos adquiridos durante la carrera para poder brindar soluciones a
problemas de interés del centro de practica a través de los métodos de investigacion
desarrollados durante la carrera lo cual permite demostrar los conocimientos

adquiridos hasta el final de este proceso educativo (RTFG, 1980).
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Actividades realizadas en el centro de practica entre el periodo del 7
de enero y el 28 de junio de 2019

Semana

Actividades Realizadas

7 al 11 de enero

14 al 18 de enero

21 al 25 de enero

28 de enero al 1 de
febrero

4 al 8 de febrero

11 al 15 de febrero

18 al 15 de febrero

25 de febrero al 1 de
marzo

Revision de las politicas globales y locales de la empresa Roche
CAC.

Definicidn del titulo y objetivos junto con la Dra. Johanna Monge.
Capacitacion sobre el sistema de gestion de riesgos de la
empresa y entrenamiento sobre el uso de la herramienta de
mapeo de riesgos de Roche CAC.

Preparacion de materiales digitales vy fisicos para el
entrenamiento sobre el proceso de gestion de riesgos.
Capacitacion sobre el uso de la herramienta para registro y

control de discrepancias, y CAPA.

Elaboracion de instrucciones de trabajo para la limpieza de las

impresoras de reacondicionamiento.

Realizacion del entrenamiento sobre el proceso de gestion de
riesgos al personal que se vera involucrado en la de

actualizacion de la herramienta de gestion de riesgos.

Busqueda bibliografica sobre el uso de plastico como empaque
primario de medicamentos.
Calendarizacion de las mesas redondas para la identificacion de
riesgos.

Realizaciéon de las mesas redondas para la identificacion de
riesgos de fallo en los procesos de CAPA, retiros del mercado y
actividades contratadas.

Realizacion de las mesas redondas para identificacion de
riesgos y modos de fallo en los procesos de devoluciones y

rechazos, importaciones, reacondicionamiento y reclamos.
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4 al 8 de marzo

11 al 15 de marzo

18 al 15 de marzo

25 al 29 de marzo

Soporte en investigacion de discrepancia de temperatura.

Realizacion de las mesas redondas para identificar
consecuencias y causas en los procesos de importaciones,

CAPA, retiros el mercado.

Mesas redondas para identificacion de riesgos y modos de fallo
en los procesos de almacenamiento, y transporte y distribucién

de mercancia.

Soporte en area de reacondicionamiento.

Realizacion de las mesas redondas para identificar
consecuencias y causas en los procesos de actividades
contratadas, devoluciones, importaciones, reacondicionamiento

y reclamos.

Soporte en area de reacondicionamiento.

Realizacion de las mesas redondas para identificar controles de
prevencion y deteccion de los riesgos previamente identificados
en los procesos de CAPA, importaciones, retiros del mercado,

almacenamiento, y transporte y distribucion de mercancia.

Soporte en reacondicionamiento y mantenimiento de control de
documentos de ingresos.

Realizacién de las mesas redondas para la evaluacion de los
riesgos identificados en los procesos de devoluciones, reclamos

y reacondicionamiento.

Mantenimiento de control de archivos de ingresos, revision de
documentos archivados, documentacion de las respuestas
obtenidas de la encuesta de calidad, busqueda de noticias
relacionadas a falsificacion de medicamentos, revisién del
inventario COREMAP, capacitacion en uso de Jamboard para

el uso de metodologia AGILE, muestreo e inspeccion de

13



1 al 5 de abril

8 al 12 de abril

15 al 19 de abril

material de empaque (insertos) y soporte en
reacondicionamiento.

Realizacion de las mesas redondas para la evaluacion y
posibles acciones para mitigacion de los riesgos identificados
en los procesos de actividades contratadas, importaciones,

retiros del mercado, reacondicionamiento y CAPA.

Revision de informe de control de plagas correspondiente al
mes de febrero 2019, muestreo e inspecciéon del material de
empaque (estuches) para muestras médicas, soporte en
reacondicionamiento 'y mantenimiento de control de
documentacion de ingreso.

Realizacion de las mesas redondas para la evaluacion e
identificacion de posibles acciones para la mitigaciéon de los
riesgos identificados en los procesos de devoluciones,

reclamos, almacenamiento y actividades contratadas.

Colaboracion en redisefio de hoja de instrucciones del protocolo

de reacondicionamiento.

Visita al proveedor de imprenta para la discusidon sobre
hallazgos de incumplimiento sobre especificaciones de material

de empaque.

Revision de especificaciones de empaque vigentes.

Muestreo e inspeccion del material de empaque (insertos).
Soporte en reacondicionamiento y mantenimiento de control de
folders de ingreso.

Realizacion de especificaciones de material de empaque

(insertos).

Revision de la guia ANSI/ASQ Z1.4 para procedimiento de

muestreo e inspeccion por atributos.

Inspeccion de material de empaque (insertos).
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22 al 26 de abril

29 de abril al 3 de
mayo

6 al 10 de mayo

Soporte en reacondicionamiento y mantenimiento de control de
documentacion de ingreso.
Realizacién de las especificaciones de material de empaque

(insertos).

Realizacion de las mesas redondas para definicion de acciones
de mitigacion de riesgo para procesos de importaciones,
almacenamiento, transporte y distribucion de mercancia vy

reacondicionamiento.
Traduccion de documentos.

Soporte en reacondicionamiento y mantenimiento de control de

documentacion de ingreso.

Actualizacion del Procedimiento Operativo Estandar de
muestreo de material de empaque.

Realizaciéon de las mesas redondas para la definicion de las
acciones de mitigacion de riesgo para procesos de actividades

contratadas, almacenamiento e importaciones.
Soporte en analisis de riesgo de proveedores GxP.

Revision y planteamiento de opciones de mejora del proceso de

exportaciones.

Revision de hallazgos de auto inspeccion.
Coordinacion con la Gerencia de calidad para brindar respuesta

a los hallazgos de la auto inspeccién.

Elaboracion de un listado de procedimientos operativos
estandares locales.
Revision de riesgos criticos hallados durante el proceso de

gestion de riesgos.
Soporte en analisis de riesgo de proveedores GxP.

Revision de control documental.
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13 al 17 de mayo

20 al 24 de mayo

Realizacion de la verificacidn de requisitos para la validacion de

impresoras para reacondicionamiento.

Traslado de la informacién del proceso de gestidon de riesgos a
la herramienta global de Roche CAC. para la documentacion de

los riesgos identificados.

Asistencia a Youth Speak Forum 2019 como voluntaria de
Roche CAC.

Traslado de la informacién del proceso de gestion de riesgos a
la herramienta global de Roche CAC para la documentacion de

los riesgos identificados.

Seguimiento a acciones de respuesta del reporte de auto

inspeccion.

Soporte en analisis de riesgo de proveedores GxP.
Elaboracion de un listado de ingreso de producto en el ultimo

semestre.

Elaboracion de un andlisis de riesgo por cambio post registro.
Traslado de acciones de mitigacion de riesgos a la herramienta
Smartsheet para dar seguimiento a las mismas.

Generacion del reporte final de acciones de respuesta a la auto

inspeccion.

Realizacion de una nueva version de protocolo de calificacion
de instalacion de impresoras en areas de reacondicionamiento.
Traslado de acciones de respuesta a la auto inspeccion en la
herramienta Smartsheet.

Seguimiento a acciones de mitigacion de riesgo derivadas del

proceso de gestion de riesgos.

Actualizaciéon de la matriz de entrenamiento.

16



27 al 31 de mayo

3 al 7 de junio

10 al 14 de junio

Elaboracion de la matriz de trazabilidad para la validacion de

impresoras para reacondicionamiento.

Ejecucion de las pruebas de verificacion de calificacion de

impresoras para reacondicionamiento.
Seguimiento a las desviaciones planeadas.

Inspeccion visual del almacén para la deteccion de posibles
riesgos previo a la inspeccion del Ministerio de Salud de Costa
Rica.

Coordinacion de la renovacion de los certificados de operaciéon
ante el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica para Drogueria

y Laboratorio.

Elaboracion del reporte del proceso de gestion de riesgos.

Colaboracion con una investigacion sobre discrepancia global.

Realizacion de un analisis de riesgos para un proveedor
logistico de almacenamiento de producto y de desviaciones de

temperatura en camaras frias del almacén.

Capacitacion en un proceso global y local de retiros del

mercado.

Visita guiada a estudiantes de la Universidad de Costa Rica al
Centro de Distribucion.

Ajustes finales a la herramienta de gestion de riesgos y
elaboracion del reporte final. Elaboracion de actualizacion de

procedimiento operativo estandarizado sobre muestreo.
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Antecedentes

Roche es una companiia farmacéutica fundada en 1896 cuya sede central se
encuentra en Basilea, Suiza, y esta dividida en varias regiones siendo Roche Farma
Latinoamérica la regién a la que pertenece la afiliada de Roche Centroamérica y Caribe
(Roche CAC). Roche es una compaiia dedicada no solo al desarrollo de
medicamentos sino también al area diagndstica donde es lider en la realizacion de
diagnosticos in vitro e histologicos para cancer. Su portafolio de medicamentos abarca
areas como inmunologia, oncologia, enfermedades infecciosas, oftalmologia y
neurociencias, siendo su principal estrategia la medicina personalizada para mejorar
la calidad de vida de los pacientes (Hoffmann-La Roche Ltd, 2019) (Rogachev, 2008).

La Unidad de Calidad de Roche CAC se encarga de gestionar el Sistema de
Calidad en 23 paises de la region centroamericana, asi como islas del Caribe. Los
procesos que abarcan el sistema de calidad de Roche derivan de la politica interna
QRO001-Quality Manual e incluye procesos como control de cambios, reclamos,
defectos de calidad y retiro de producto, monitorizacion, analisis y mejora continua,
inspecciones y auditorias, vigilancia post mercado, sistemas computarizados GxP,
investigaciéon y desarrollo, calificacion y validacion, operaciones de produccion,
transferencia de tecnologia, control de calidad, actividades contratadas y materiales
adquiridos, equipos, utilidades y facilidades, y descontinuacion de producto
(Richardson, 2018).

Para cumplir con estos procedimientos se cuentan con herramientas como las
politicas corporativas, requerimientos de calidad (QR, por siglas en inglés)
procedimientos y estandares globales (GSP, por sus siglas en inglés) y procedimientos
operativos estandar (SOP, por sus siglas en inglés) de esta manera se puede asegurar
un manejo efectivo del sistema de calidad aplicado en toda la organizacion
(Richardson, 2018).

El sistema de gestibn de calidad utiliza herramientas las cuales permiten

alcanzar sus respectivos objetivos, siendo la gestion de riesgos una de estas
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herramientas. (Richardson, 2018). La gestion de riesgos permite un acercamiento
proactivo para manejar riesgos potenciales que pueden impactar la calidad del
producto y/o la seguridad del paciente. Todas las operaciones globales y las Unidades
Funcionales de Operaciones Técnicas de Roche deben aplicar los principios de
gestion de riesgos como parte de sus operaciones y deben permanecer a lo largo del

ciclo de vida de un producto o proceso (Friendman, 2017).

La Unidad de Calidad se encarga de supervisar procesos tales como
actividades contratadas, reclamos y retiros de mercado, acciones correctivas y
preventivas, reacondicionamiento, transporte y distribucibn de mercancia,
importaciones, almacenamiento de producto, devoluciones, entre otros. Todos estos
procesos tienen riesgos asociados que deben ser identificados, evaluados,
controlados y actualizados con una frecuencia basada en el riesgo inherente de estas
actividades en una herramienta corporativa destinada para este propodsito. El analisis
de riesgos requiere actualizacion periodica ya que hay cambios constantes en los
procesos, personal, condiciones, instalaciones y equipos que podrian potencialmente

incluir nuevos riesgos.
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Justificacion

El cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los requisitos
regulatorios y las inspecciones realizadas en la industria farmacéutica brindan garantia
de la existencia de un buen control de los riesgos asociados a las actividades
desempefiadas en la misma. Sin embargo, si el control de estos riesgos no es efectivo,
se podrian presentar eventos con impacto potencial en los registros sanitarios,
autorizacion de operacidon o mas grave aun, un impacto negativo en la calidad de los
productos y seguridad de los pacientes. Por lo que realizar una evaluacion
individualizada de los riesgos relacionados con los materiales de partida, productos y
procesos, asi como el reconocimiento de aquellos peligros que puedan presentarse en
las etapas de produccion y distribucion de medicamentos permite mejorar los controles
en ellos y de la misma manera aumentar la efectividad de las actividades con los
recursos disponibles. (WHO, 2010)

La gestion de riesgos de calidad (QRM, por sus siglas en inglés) es un proceso
general y continuo que permite la minimizacion de los riesgos asociados a la calidad
del producto durante su ciclo de vida, para asi optimizar su balance riesgo/beneficio.
Por lo que la capacidad de ejercer un efectivo control y gestion de riesgos en un
ambiente de constante cambio se vuelve en una ventaja considerable en una

compania. (Rogachev, 2008).

En este proceso se realiza la evaluacion, control, comunicacion y revision de los
riesgos, el cual puede aplicarse de forma tanto retrospectiva como proactiva. Es
importante recalcar que esta evaluacion de riesgos debe realizarse en el conocimiento
cientifico y la experiencia, lo cual se termina enlazando con la proteccién del paciente.
(WHO, 2010).

Los sistemas de calidad son de trascendental importancia en la industria
farmacéutica y cada vez es mas evidente que la gestion de riesgos de calidad es un
componente vital que garantiza la efectividad de dicho sistema. Sin embargo, el lograr

un consenso entre las partes interesadas para aplicar esta gestién de riesgos se
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dificulta por el hecho de que cada una de estas partes puede percibir de diferente
manera cada uno de los componentes de un riesgo: severidad o probabilidad de
ocurrencia, por mencionar dos, por lo que el enfoque en la proteccion del paciente

debe ser siempre el objetivo de este proceso. (ICH Q9, 2005).

Debido a esto es que se pretende realizar la evaluacion de los riesgos para los
procesos criticos en las subcategorias seleccionadas de actividades contratadas,
reclamos de producto, retiros de mercado, acciones correctivas y preventivas,
reacondicionamiento, importaciones, devoluciones de producto, almacenamiento y
transporte y distribucion de mercancia. Para esto se utilizara una herramienta de
documentacion del proceso de gestion de riesgos desarrollada por Roche CAC a
través de la metodologia AMFE y ademas se propondran acciones para mitigar los

riesgos clasificados como medios y altos que no puedan ser aceptados.

Al momento del planteamiento de este proyecto se ha cumplido con el ciclo de
vida del documento, ademas se han dado cambios importantes en personal, procesos
e infraestructura por lo que es posible que la evaluacién de riesgos ya encontrados
sea diferente o existan en este momento nuevos riesgos que no han sido incluidos en
la herramienta de mapeo de riesgos. Por lo que se volvié una necesidad que estos
riesgos fueran adecuadamente identificados y evaluados para implementar las
acciones de mitigaciéon de los mismos y asi optimizar los recursos de la empresa,

asegurar la calidad de los productos y evitar una posible afectacién a los pacientes.
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Objetivos del proyecto

Objetivo General

e Realizar una evaluacion de riesgos utilizando la metodologia AMFE para
actualizar la herramienta de mapeo de riesgos vigente en relacion con los
procesos criticos de: actividades contratadas, reclamos de producto, retiros de
mercado, acciones correctivas y preventivas, reacondicionamiento,
devoluciones, importaciones, almacenamiento, y transporte y distribucion de

mercancia, en Roche Servicios S.A. durante el primer semestre del 2019.

Objetivos especificos

e Analizar los requerimientos internos y los materiales de capacitacion sobre las
politicas globales en gestidon de riesgos para moderar las actividades a realizar
en la evaluacion de riesgos.

e Realizar un reentrenamiento del personal involucrado en el alcance del
proyecto que abarque los conceptos del proceso de gestidn de riesgos y el uso
de la herramienta para su analisis.

e Realizar un mapa descriptivo de los procedimientos para llevar a cabo cada
uno de los procesos criticos que se encuentran dentro del alcance del
proyecto.

e Identificar, analizar y evaluar los riesgos asociados a los procesos criticos
incluidos en el alcance del proyecto.

e Desarrollar el plan de accion y reporte final para la mitigacion de los riesgos

medios y altos identificados.
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Cronograma de actividades del proyecto de graduacion

Enero

Actividades a
realizar

Definicién de titulo y objetivos del proyecto de graduacion.

Busqueda de informacion sobre politicas internas y capacitaciones

existentes relacionadas al tema de gestion de riesgos

Preparacion de materiales para capacitacion sobre gestion de riesgos y

para el proceso de valoracion de riesgos.

Febrero

Actividades a
realizar

Implementacidén de capacitaciones sobre la gestién de riesgos a todos
los empleados que estan involucrados en la valoracion de riesgos como

expertos.

Desarrollo de mapas del procedimiento a seguir de cada uno de los

procesos a evaluar en el alcance del proyecto.

Realizacion del plan del proceso de gestion de riesgos, identificando los
procesos que seran parte del alcance del proyecto, antecedentes,
metodologia a utilizar, criterios de evaluacion y la estrategia de

comunicacion de riesgos.

Realizacion de mesas redondas con el grupo de expertos de cada
proceso para la deteccidn de riesgos asociados a cada paso del

proceso.

Marzo

Actividades a
realizar

Identificacion de posibles modos de fallo, consecuencias y causas de

cada uno de los riesgos identificados en cada proceso.

Determinacion de probabilidad de ocurrencia, probabilidad de deteccion,
sus respectivos controles y severidad para cada uno de los riesgos

identificados en cada proceso.

Abril

Actividades a
realizar

Determinacion de probabilidad de ocurrencia, probabilidad de deteccion,
sus respectivos controles y severidad para cada uno de los riesgos
identificados en cada proceso.
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Evaluacion del puntaje obtenido de cada riesgo para determinar su

nivel y posible aceptacion.

Mayo

Actividades a
realizar

Evaluacion del puntaje obtenido de cada riesgo para determinar su

nivel y posible aceptacion.

Definicidn de planes de accién para mitigar los riesgos que no seran

aceptados.

Asignacion de responsables de los planes de accion y fechas de cierre

para completar el plan de accion.

Junio

Actividades a
realizar

Elaboracion del reporte de los hallazgos durante el proceso de gestion
de riesgos, las acciones de mitigacion aplicadas, la revision de riesgos

y conclusiones del proceso.
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Marco Teobrico

Gestion de la calidad

El significado del término calidad ha evolucionado a lo largo de la historia, por
ejemplo, en la década de 1920 la calidad se media al final del proceso de produccién,
por lo que los productos cumplian o no el propésito para el cual fueron creados.
Posteriormente se ha avanzado hasta la actualidad en donde trabajos de autores como
Deming, Juran e Ishikawa han ayudado a la creacidn de una nueva cultura empresarial
denominada aseguramiento de calidad, en donde se pretende brindar a los clientes un
sentimiento de confianza hacia el producto y el proceso de elaboracién de este
(Alvarez et al, 2006) (Pogany,2008).

Debido a esto el concepto de calidad se ha vuelto mas integral, donde
representa un proceso de mejora continua que involucra a todas las areas de la
empresa en la satisfaccion o anticipaciéon de las necesidades de los clientes. La
implementacion de un sistema de gestion y aseguramiento de calidad proporciona
beneficios a la empresa tales como la satisfaccion del cliente y del personal, la
optimizaciéon de recursos, la disminucién de costos, el aumento en agilidad de
procesos Y la eliminacion de defectos durante el proceso de produccion. Todo esto
permite que el trabajo se vuelva mas satisfactorio y ademas promueve la calidad del
producto (Alvarez et al, 2006) (Sarwar and Siddiqui, 2012).

Debido a esto es que la calidad en la industria farmacéutica se vuelve
trascendental, ya que debe garantizar que sus productos tengan un impacto positivo
en la salud de los pacientes receptores de sus servicios y de esta manera cumplen
con las expectativas del paciente. Por esta razon, este concepto debe ir mas alla
contemplando asi la seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos en conjunto
con el cumplimiento de los estandares y requisitos de la industria farmacéutica (Arciga,
2007).
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El sistema de calidad farmacéutico permite guiar a una compania farmacéutica

en materia de calidad a partir de la creacidn de directrices, politicas y procesos

basados en enfoques cientificos y de minimizacion del riesgo para mantener la calidad

durante todo el ciclo de vida de un producto. Este sistema consta de los siguientes

elementos (Pogany, 2007):

Sistema de monitoreo de desempefio del proceso y calidad del producto:
permite asegurar la capacidad de un proceso para elaborar un producto con un
estandar deseado de calidad, asi como el poder identificar areas de mejora

continua.

Sistema de acciones correctivas y preventivas: este sistema debe existir en toda
empresa farmacéutica para poder actuar ante hallazgos derivados de procesos

como rechazos de producto, reclamos, desviaciones, auditorias, entre otros.

Sistema de manejo de cambios: permite realizar la evaluacion, aprobacion e
implementacion de cambios que surgen a través de la innovacién y mejora

continua de los procesos.

Revision de la gestion del rendimiento del proceso y la calidad del producto:
asegura que el rendimiento del proceso se mantenga a lo largo del ciclo de vida.
Debe incluir una serie de revisiones periddicas en los diferentes niveles de la
compania, asi como estrategias de comunicacion efectiva y oportuna para
escalar situaciones adversas asociadas a la calidad hacia niveles mayores de

gestion para su revision.

Mejora continua del sistema de calidad farmacéutico: el sistema de calidad debe
ser revisado constantemente para determinar si se han alcanzado los objetivos

propuestos y la evaluacion de indicadores de desempeiio.

La filosofia de mejora continua es la base para todo sistema de aseguramiento de

calidad. Las actividades realizadas por la empresa siguen el ciclo de Deming o PDCA,

cuyas letras corresponden a los siguientes términos: Planificacion, Desarrollo, Control

y Andlisis. El detalle de cada concepto se muestra a continuacion (Alvarez et al, 2006):
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e Planificacion (P): procurar obtener la mayor cantidad de informacién posible,
pensar que se va a realizar, como se hara y finalmente tomar una decision al

respecto.
e Desarrollo (D): realizar las acciones decididas de la forma acordada.

e Control (C): comprobar que las acciones se han realizado segun lo planificado,
que el producto es el previsto, que se ha prestado el servicio para dar respuesta
a lo requerido y que el cliente se encuentra satisfecho con el producto o servicio

brindado.

e Analisis (A): realizar ajustes necesarios en la planificacién y desarrollo segun

los resultados obtenidos de la etapa de control.

En la industria farmacéutica la calidad es sumamente importante, por lo que se
ha migrado hacia la armonizacidén de practicas y guias desde el lanzamiento de las
buenas practicas de manufactura de la Food and Drug Administracion (FDA) de los
Estados Unidos y aunado a esto se ha dado un aumento en la concientizacion sobre
la importancia de la calidad de los productos farmacéuticos para de esta manera

asegurar la proteccioén de los pacientes (Halem et al, 2013) (Rodriguez & Pena, 2012).

Dentro de los principales modelos de sistemas de gestion de calidad se

encuentran los siguientes:

Normas de la serie ISO 9000: Son normas y directrices internacionales

dedicadas al establecimiento del sistema de gestion de calidad. Esta serie esta
constituida por las normas ISO 9000: conceptos y vocabulario, ISO 9001: requisitos e
ISO 9004: guia para llevar a cabo la mejora. Estas normas permiten guiar a una
empresa en su proceso de certificacion del sistema de calidad (Lépez, 2006).

Gestion de calidad total: Consiste en una serie de técnicas orientada a la

satisfaccion del cliente, optimizar los recursos, liderazgo de la direccion del proceso de

mejora continua, enfoque en mejora continua, asi como la incorporacién de todo el
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personal para obtener resultados 6ptimos en la resolucion de problemas y mejorar los

procesos (Lopez, 2006).

Modelo EFQM: Nace de la Fundaciéon Europea para la Calidad en la Gestion y

se encuentra estructurado en dos bloques, las acciones realizadas por la compaiia y
los resultados obtenidos por la misma. Su objetivo es realizar acciones sistematicas y
planificadas para producir mejoras en los resultados. Para esto es necesario ejercer
un liderazgo que impulse tanto a las politicas de la organizacion como a los empleados.
(L6pez, 2006).

Gestién de riesgos de Calidad

Dentro de las practicas recientemente aplicadas en la industria farmacéutica se
encuentra la gestion de riesgos de calidad. Para esto, agencias de salud reconocidas
como la FDA han reorganizado sus procesos y procedimientos para unir el sistema de
gestion de riesgos dentro de la agencia y en todas las industrias que regula (Haleem
et al, 2013) (Adis, 2011). La gestidén de riesgos es trascendental para alcanzar un
sistema de calidad efectivo ya que permite realizar de forma proactiva la identificacion,
evaluacion y control de potenciales riesgos en la calidad de productos y procesos
farmacéuticos, de esta forma se favorece la mejora continua y garantiza que se
mantenga la calidad durante todo el ciclo de vida de un producto. De esta manera se
logra satisfacer las necesidades de los pacientes y a la vez mejorar el desarrollo de la
industria farmacéutica (ICH, 2008) (Pogany, 2008) (Mollah, Baseman & Long 2013)
(Rodriguez & Pefia, 2012).

La gestion de riesgos consiste en la aplicacion sistematica de procedimientos y
practicas para identificar, evaluar, analizar, monitorizar y comunicar riesgos a través
de la recoleccion de datos analiticos, asi como con el juicio subjetivo de las partes
interesadas en el proceso para tomar decisiones sobre la eliminacion, control o
aceptacion del riesgo. Este proceso de gestién de riesgos da inicio formulando una

serie de preguntas en términos de posibles consecuencias adversas con la intencién
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de relacionar los riesgos con variables cualitativas o cuantitativas que permitan evaluar
estos riesgos. En vista de la necesidad de establecer procedimientos definidos para la
realizacion del manejo de riesgos, la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH,
por sus siglas en inglés) elabord la guia denominada: Q9 Manejo de Riesgos de
Calidad (Claycamp, 2007) (Mila et al, 2010).

El proceso de gestion de riesgos segun la guia Q9 de ICH debe estar
involucrado en todo el ciclo de vida de un producto y para el desarrollo del mismo se
tienen dos principios primordiales: el primero de ellos es la evaluacién de riesgos de
calidad debe ser basada en conocimiento cientifico enlazado con la seguridad del
paciente, y el segundo de estos principios es ejercer un esfuerzo, formalidad y
documentacion del riesgo equivalente al nivel del mismo (ICH, 2006) (Mollah,
Baseman & Long 2013) (Mila et al, 2010) (Kumar & Jha, 2018). El proceso como tal
utiliza un modelo que incluye etapas de evaluacién, control, comunicacién y revision

del riesgo, como puede apreciarse en la Figura 1.

Las actividades del proceso de gestidn de riesgos son usualmente realizadas
por equipos interdisciplinarios, los cuales deben incluir expertos en las areas que se
veran sujetas a evaluacion, asi como individuos que posean un amplio conocimiento
del proceso de manejo de riesgos como tal. Ademas, las personas a cargo de tomar
decisiones durante este proceso deben velar por la coordinacién de este proceso a lo
largo de los diferentes departamentos de la empresa, asi como de la correcta
definicién, implementacion y revision del proceso de manejo de riesgos y los recursos

disponibles para la realizacién del mismo se encuentren disponibles (ICH, 2006).

Es importante realizar algunas consideraciones previas al desarrollo del plan de
gestion de riesgos para facilitar el proceso como tal y mejorar la toma de decisiones
respecto al riesgo, las cuales incluyen un correcto establecimiento del riesgo en
cuestion, la recoleccion de toda la informacién trascendental que sea de ayuda para
una correcta evaluacion del riesgo, la identificacion de un lider asi como de los
recursos criticos y finalmente una especificacién de lineas temporales y niveles de

toma de decisién adecuados para el proceso de gestion de riesgos (ICH, 2009).
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Figura 1. Visualizacion general del proceso de manejo de riesgos.

Fuente: Elaboracion propia basada en ICH Q9 (2005). Quality risk management.
Recuperado de
https://www.ich.org/fileadmin/Public Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Quality/Q9/
Step4/Q9 Guideline.pdf. Accesado el 06-feb-2019.

A continuacién, se detalla cada uno de los componentes del proceso de manejo de

riesgos:
e Valoracidon del riesgo: en esta etapa se pretende realizar la identificacién,

analisis y evaluacion de los riesgos. Para poder esclarecer el riesgo que sera

sometido a evaluacioén se realizan tres preguntas fundamentales: s Qué puede
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salir mal? ;Cual es la probabilidad de que suceda? ;Cuales serian las
consecuencias? (ICH, 2006) (Mollah, Baseman & Long 2013).

o Identificacion del riesgo: se utiliza informacion ya sea histoérica, analisis
tedricos u opiniones informadas para identificar potenciales peligros
asociados a la descripcion del problema/riesgo. Responde a la pregunta
sobre lo que puede salir mal y sus consecuencias posibles. (ICH, 2006).
Para realizar este proceso, se debe contar con expertos en la materia
que tengan gran conocimiento del proceso para que puedan a través de
lluvias de ideas o listas de verificacion u otras técnicas evaluar de forma

sistematica el proceso bajo evaluacion (Mollah, Baseman & Long 2013).

o Analisis del riesgo: una vez identificados los peligros asociados a los
riesgos se procede a realizar un analisis cualitativo o cuantitativo entre la
severidad y la probabilidad de ocurrencia del riesgo, también puede
tomarse en cuenta la capacidad de deteccién del riesgo (ICH, 2006)
(Mollah, Baseman & Long 2013).

o Evaluacion del riesgo: se realiza una comparacion entre los riesgos
identificados y los criterios del riesgo asignados segun la evidencia
disponible que respalda las preguntas sobre el riesgo (ICH, 2006). De
esta manera se pueden categorizar los riesgos como aceptables o
inaceptables. La comparia puede aceptar aquellos riesgos que sean
categorizados como aceptables, en algunos casos no sera posible
eliminar por completo el riesgo y en los casos donde el riesgo sea
considerado como inaceptable debe ejecutarse estrategias de control de
riesgo para lograr mitigarlo y posteriormente aceptarlo. (Mollah,
Baseman & Long 2013)

e Control del riesgo: se incluyen las decisiones tomadas para reducir el riesgo
hasta un nivel donde sea aceptable, lo cual debe ser proporcional al nivel de
riesgo. Es necesario tomar en cuenta también el balance entre los beneficios,

recursos y el riesgo, asi como la posibilidad de que se introduzcan nuevos
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riesgos como resultado de las acciones para controlar el riesgo original (ICH,
2006) (Mollah, Baseman & Long 2013).

o Reduccion del riesgo: se incluyen acciones para mitigar la severidad y la
probabilidad de dafio, también pueden incorporarse mejoras en la
detectabilidad del riesgo como parte de la estrategia para controlar el
riesgo (ICH, 2006 (Mollah, Baseman & Long 2013)

o Aceptacion del riego: puede ser una decision formal de aceptar riesgos
residuales o una decision pasiva en donde no se especifican riesgos
residuales. Es posible que, aunque se realice un manejo de riesgos
robusto no se elimine enteramente el riesgo, por lo que se puede acceder
una aceptacion del riesgo basada en diferentes parametros y que
ademas sea una decision aplicada segun sea el caso en cuestion (ICH,
2006) (Mollah, Baseman & Long 2013).

e Comunicacion del riesgo: es importante compartir la informacion relacionada al
proceso de gestion de riesgos, tales como los resultados de la identificacion,
evaluacion, mitigacion y la aceptacion de los riesgos a las partes involucradas
en el proceso ya sea dentro de la compafia, pacientes o autoridades
regulatorias, de esta manera se favorece una comprensién adecuada de los
riesgos asociados al proceso a evaluar. También es importante documentar y
comunicar el proceso de gestion de riesgos para que, al realizar la revision de
riesgos residuales, se encuentre disponible toda la informacién necesaria para
verificar la efectividad de las acciones de mitigacion aplicadas, asi como para
conocer la informacién que era conocida, considerada y las decisiones tomadas
al momento de realizar el proceso de gestion de riesgos. (ICH, 2006) (Mollah,
Baseman & Long 2013).

e Revisidon del riesgo: el proceso de gestidn de riesgos debe ser una parte del
sistema de calidad de la empresa, por lo que sus resultados deben revisarse
para tomar en cuenta nueva experiencia o conocimiento y de esta manera se

pueda utilizar para tomar decisiones sobre eventos planeados o no, que pueden
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impactar el plan de manejo de riesgos original. Esta revision debe realizarse
con una frecuencia que sea acorde al nivel del riesgo y puede incluir decisiones
sobre la reconsideracion de la aceptacion del riesgo (ICH, 2006) (Mollah,
Baseman & Long 2013).

Metodologias de manejo de riesgos

La gestidon de riesgos de calidad permite tomar decisiones de forma practica y
con un enfoque cientifico a través de una metodologia con documentacion apropiada,
transparencia y reproduccion que permite alcanzar cada uno de los pasos necesarios
para completar el proceso de gestidn de riesgos. Para la evaluacion y gestion del
riesgo pueden utilizarse diferentes herramientas reconocidas para este fin, las cuales
pueden clasificarse en tres categorias (Mollah, Baseman & Long 2013) (ICH, 2006)
(Rodriguez & Pena, 2012):

e Herramientas para la identificacion/evaluacion de riesgos

o Analisis Modal de Fallos y Efectos. (FMEA, por sus siglas en

inglés)

o Analisis Modal de Fallos, Efectos y Criticidad (FMECA, por sus

siglas en inglés)
o Andlisis de Arbol de Falla (FTA, por sus siglas en inglés

o Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (HACCP, por sus

siglas en inglés)

o Analisis Funcional de Operatividad (HAZOP, por sus siglas en

inglés)
o Analisis Preliminar de Riesgos (PHA, por sus siglas en inglés)

e Herramientas basicas de facilitacién para gestién riesgos
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o Flujogramas

o Listas de verificacion

e Herramientas para la toma de decisiones y de estadistica.

A continuacion, en el Cuadro | se puede observar una comparacion de las principales

herramientas para la identificacion/evaluacion de riesgos.

Cuadro I. Comparaciéon de herramientas para la identificacion/evaluacion de riesgos.

Herramienta

Descripcion/Atributos

Potenciales aplicaciones

Analisis de Arbol de

Falla

Método utilizado para identificar todas

las causas raiz de una falla o problema.

Evalia fallas en sistemas o
subsistemas una a la vez, pero puede
combinar multiples causas de fallos al

identificar cadenas de causalidad.

Recae en una comprension completa
del proceso para poder identificar

factores causales.

Investigacion de reclamos

de producto

Evaluacioén de

desviaciones

Analisis Funcional

de Operatividad

La herramienta asume que los riesgos
son ocasionados por desviaciones de

las intenciones de disefio u operativas.

Utiliza una técnica sistematica para
ayudar a identificar posibles
desviaciones del uso normal o del

disefo.

Acceso al proceso de
fabricacion, instalaciones y

equipos.

Evaluacién de los riesgos

de seguridad del proceso

Evalua potenciales modos de fallo para

procesos y los posibles efectos en
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Analisis Modal de
Fallos y Efectos /
Analisis Modal de
Fallos, Efectos y
Criticidad.

resultados y/o rendimiento de un

producto.

Una vez que se conocen los modos de
fallo pueden aplicarse acciones para
reducir, eliminar o controlar los posibles

fallos.

Es altamente dependiente de un fuerte
del

siendo

conocimiento
proceso/producto/facilidad

evaluada

FMECA es una extensién de FMEA
para incluir los medios para clasificar la

criticidad de los modos de fallo.

Evaluacion de equipo y

facilidades.

Analisis de un meétodo de
manufactura para
identificar pasos de alto
riesgo y/o parametros

criticos

Analisis Preliminar

de Riesgos

Se utiliza en etapas tempranas del ciclo
de vida del producto para examinar
areas de potencial riesgo para asi

optimizar recursos.

Puede aplicarse a todo tipo de actividad
0 sistema, pero necesita seguimiento

adicional o analisis a profundidad.

Se utiliza durante etapas
tempranas del desarrollo
de un producto, proceso o

disefio de una facilidad.

También se utiliza cuando
existe poca informacién

disponible.

Fuente: Elaboracion propia basada en Mollah, H., Baseman, H., & Long, M. (2013). Risk management

applications in pharmaceutical and biopharmaceutical manufacturing. pp25. Recuperado de

https://ebookcentral-proquest-com.ezproxy.sibdi.ucr.ac.cr. Accesado el 21-Abr-2019.
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Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE o FMEA, por sus siglas en inglés)

Es una herramienta que nace en la década de 1940 en las fuerzas armadas de
Estados Unidos y luego fue adaptada por las industrias automovilisticas vy
aeronauticas, permite identificar y eliminar potenciales problemas en las etapas
tempranas del desarrollo de un disefio de producto, proceso o servicio (Inoue, 2010)
(Kluse, 2017) (Yesmin, Ahsan & Afreen, 2013). Esta metodologia puede incorporarse
en procesos nuevos o existentes que necesitan mejoras en la prevencion de fallos que
tienden a ocurrir, de manera que pueda examinarse el nivel de calidad de un producto,
identificar puntos débiles, fallos o deficiencias y luego introducir medidas correctivas y

de mejora en los procesos (Inoue, 2010) (Barosz, 2013).

Este tipo de analisis tiene la ventaja de que puede utilizarse tanto en el disefio
de un producto como en el disefio de un proceso. Cuando se utiliza en este ultimo
escenario, se examina cada paso del proceso para identificar qué puede salir mal en
ese paso y producir resultados inconformes o que puedan causar un arrastre de

problemas durante el proceso (Yesmin, Ahsan & Afreen, 2013).

El analisis comienza realizando una identificacion del proceso o producto que
sera objetivo de la evaluacién, se debe realizar una recoleccion de informacion y
analisis de datos de forma exhaustiva. Se coloca en una hoja de trabajo cada proceso
o componente a evaluar, seguido a esto se anotan los modos de fallo para cada
proceso o componente. Es importante realizar la identificacion de modos de fallo a
través del trabajo en equipos multidisciplinarios ya que de esta manera se favorece la
comprension de las relaciones entre los sub-procesos y el proceso meta a analizar
(Inoue, 2010) (Kluse, 2017). En el Anexo 1 puede apreciarse la informacién basica que
suele encontrarse en una hoja de trabajo para realizar el manejo de riesgos utilizando

la metodologia AMFE.

Para realizar la valoracion de los modos de fallo se utiliza el nUmero de riesgo
primario, NRP, (RPN, por sus siglas en inglés) el cual se calcula como el producto de

la severidad, ocurrencia y la detectabilidad, proporcionando a estas variables una
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escala numérica desde el 2 al 10, donde el 2 representa el minimo riesgo mientras que
el numero 10 implica el maximo riesgo en cada categoria. De esta forma se obtiene la

gravedad de los riesgos potenciales. (Inoue, 2010) (Yesmin, Ahsan & Afreen, 2013).

Los resultados de la valoracion de los modos de fallo permiten determinar si es
necesario aplicar acciones para mitigar los riesgos o bien, si se decide aceptar el
riesgo. Las decisiones por tomar pueden afectar en diferentes magnitudes un proceso,
por lo que es importante que los encargados de toma de decisiones sean quienes
lideren el proceso de gestidbn de riesgos para que las decisiones a tomar sean
informadas y permitan demostrar a las autoridades reguladoras la capacidad que tiene

la companiia para gestionar sus riesgos (Claycamp, 2007).

La gestidon de riesgos debe integrarse en las operaciones existentes y
documentarse apropiadamente. Algunos ejemplos de actividades u operaciones
donde puede incorporarse este analisis en la industria farmacéutica son los siguientes
(ICH, 2005):

e Investigacion y Desarrollo

e Facilidades, equipos y utilidades

e Manejo de materiales

e Produccién

e Controles de laboratorio y pruebas de estabilidad.

e Reacondicionamiento

Dentro de las ventajas que incluye esta metodologia se encuentran: mejoras en
calidad, confianza y seguridad de un producto o proceso, posibilidad de capturar el
conocimiento colectivo de potenciales fallos y la capacidad de proveer registros para

el desarrollo de estandares (Inoue, 2010).

Este proceso de gestién de riesgos de calidad permite facilitar la toma de
decisiones mejores y mas informadas, asi como un mejor uso de los recursos
disponibles. De esta manera se demuestra de forma robusta la capacidad de una

empresa para hacer frente a los riesgos potenciales que puedan presentar sus
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procesos e impactar de forma positiva en la extension y el nivel de supervision

regulatoria ejercida sobre ella (ICH, 2005).

Herramienta para la documentacion del proceso de gestion de riesgos en Roche
CAC

El proceso de gestion de riesgos involucra una serie de pasos secuenciales para
caracterizar cada uno de los componentes del riesgo y de esta manera establecer la
probabilidad de deteccidon y ocurrencia, asi como su severidad. Producto de esta
evaluacion se determina el nivel del riesgo y su correspondiente aceptacion o acciones

para mitigar el riesgo.

Debido a la complejidad de este analisis y la necesidad de documentar cada
una de estas etapas se debe tener una herramienta robusta que permita colocar toda
la informacidn resultante del proceso de gestion de riesgos. En este caso particular,
Roche CAC cuenta con un archivo en formato de Microsoft Excel® el cual contiene 6

pestafas con la siguiente informacion:

e Aprobaciones: En esta seccion se incluyen la informacion de trazabilidad de la
herramienta, el resumen ejecutivo de los hallazgos encontrados, las firmas de
aprobacion del plan de gestion de riesgos y el historial de cambios del

instrumento.

e Métricas: Indica un registro del numero de riesgos registrados y la categoria a

la cual pertenecen para facilitar su visualizacién de forma grafica.

e Registro de riesgos: Esta seccion es en donde se realiza la documentacion de
toda la informacién derivada del proceso de gestidon de riesgos, incluye el
numero de identificacion del riesgo, la fecha en que se ha anadido a la
herramienta, el &rea o proceso que se esta evaluando, la descripcion del riesgo,
potencial modo de fallo, consecuencias, causas, la puntuacién asignada para la

probabilidad de ocurrencia, deteccion y severidad, decisidn sobre aceptacion o
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no del riesgo, plan de accién de mitigacion del riesgo, encargados de ejecutar
el plan de accion, fecha esperada de finalizacion del plan de accién y
revaloracion de la probabilidad de ocurrencia, deteccién y severidad luego de

realizar las actividades de mitigacion del riesgo para re valorar su estado.

e Evaluacion de riesgos: Se puede encontrar informacion de referencia sobre la
categoria del riesgo (bajo, medio, alto) de acuerdo con la puntuacion asignada
a los componentes del riesgo (probabilidad de deteccion, frecuencia y

severidad).

Cuadro Il. Nivel de riesgo y acciones recomendadas para cada nivel segun numero de

priorizacion de riesgo y numero de riesgo primario.

NPR NRP

(SXO)  (SxOxD) Nivel de riesgo Accion

_ Alto Requiere acciones de control del riesgo

Reducir el riesgo tanto como sea

16-36 72-160 Medio .
razonablemente posible

_ Bajo Aceptable. No requiere acciones

S= Severidad, O=0Ocurrencia, D= deteccién

Fuente: Elaboracion propia basada en Friendman R (2016). GSP008: Quality Risk Management
Process. Recuperado de
https://condorportal.roche.com/condorwp/showContent.action?docld=09023bde817e0e7e&rendition=tr
ue. Accesado el 06-feb-2019.

e Criterios de puntuaciéon: Se pueden encontrar las escalas utilizadas en esta
herramienta para asignar un puntaje a los componentes del riesgo (probabilidad
de deteccion, frecuencia y severidad). A continuacién, se muestra cada una de

las escalas utilizadas en esta herramienta:
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Cuadro Ill. Criterios para estimar la severidad del impacto de los riesgos
identificados.

Puntuacion Categoria
10 Catastréfica
8 Critica
6 Mayor
4 Moderada
2 Menor/despreciable

Fuente: Elaboracion propia basada en Friendman R (2016). GSP008: Quality Risk Management
Process. Recuperado de
https://condorportal.roche.com/condorwp/showContent.action?docld=09023bde817e0e7e&rendition=tr
ue. Accesado el 06-feb-2019.

Cuadro IV. Criterios para estimar la probabilidad de ocurrencia de los riesgos

identificados.
Puntuacion Categoria
10 Muy alta
8 Alta
6 Moderada
4 Baja
2 Remota

Fuente: Elaboracion propia basada en Friendman R (2016). GSP008: Quality Risk Management
Process. Recuperado de
https://condorportal.roche.com/condorwp/showContent.action?docld=09023bde817e0e7e&rendition=tr
ue. Accesado el 06-feb-2019.
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Cuadro V. Criterios para estimar la probabilidad de deteccion de los riesgos

identificados.
Puntuacion Categoria
10 Remota
8 Baja
6 Moderada
4 Alta
2 Muy alta

Fuente: Elaboracion propia basada en Friendman R (2016). GSP008: Quality Risk Management
Process. Recuperado de
https://condorportal.roche.com/condorwp/showContent.action?docld=09023bde817e0e7e&rendition=tr
ue. Accesado el 06-feb-2019.

e Preguntas complementarias: Esta seccion consiste en preguntas generadoras
que permitan encontrar riesgos no contemplados utilizando el mapa del proceso
correspondiente, de manera que se puedan contemplar otros riesgos asociados

a los mismos.
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Metodologia

Para generar un acercamiento al tema de este proyecto de graduacion y generar
los insumos de informacidén necesarios para realizar la capacitacion al personal de
roche que estaria involucrado durante este proceso se realiz6 una revision bibliografica
exhaustiva sobre gestion de riesgos y las politicas internas de Roche CAC asociadas
al tema. Ademas, permitié la familiarizacion con la herramienta global utilizada por

Roche CAC para la documentacion de gestion de riesgos.

Una vez compilada la informacion sobre los requisitos internos del proceso de
gestion de riesgos se procedié a impartir una capacitacion sobre el proceso de gestion
de riesgos a todo el personal que se encontraria involucrado durante el mismo
utilizando esta informacion. Esta capacitacion se realiz6 de manera magistral con
material digital de apoyo para la sesion, tras la cual se atendieron las dudas que se

presentaron durante la misma.

La determinacion de los procesos a priorizar para ser incluidos dentro del
alcance de este proyecto se realizd a través de la recopilacion de informacion de la
version de la herramienta de gestion de riesgos de Roche CAC previa, aquellos
procesos que habian presentado riesgos criticos 0 medios en esa ocasion fueron
designados como prioritarios para incluirlos en la actualizacion de la herramienta de

gestion de riesgos. Los procesos que fueron seleccionados fueron los siguientes:

e Actividades contratadas

e Retiro de producto del mercado

¢ Reclamos de producto

e Acciones correctivas y acciones preventivas
e Devoluciones de producto

e Importaciones

¢ Almacenamiento

e Transporte y distribuciéon

e Reacondicionamiento
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Para cada proceso se convocd expertos en la respectiva materia. Estos
expertos adquirieron el compromiso de asistir a todas las sesiones de trabajo para
realizar la identificacion, analisis y evaluacion de los riesgos pertinentes al proceso en
donde ejercen su experiencia. Ademas, se elaboré material de apoyo para facilitar el
proceso de analisis y evaluacidn de riesgos. Este material contaba con las preguntas
necesarias para la identificacién y analisis de riesgos, las escalas de evaluacion del

riesgo y un diagrama de toma de decisiones para el control o mitigacion del riesgo.

Una vez definidos los procesos a analizar, asi como los grupos de expertos para
ejecutar las sesiones de trabajo se procedio a elaborar la documentacion del plan del
proceso de gestion de riesgos que incluyd el objetivo, alcance, documentacion de
referencia, metodologia a utilizar, criterios de evaluacion y analisis del riesgo,
responsabilidades de las partes involucradas durante el proceso y la estrategia de

comunicacién de riesgos.

Una vez aprobado el plan del proceso de gestion de riesgos se procedié a
agendar las sesiones de trabajo con los expertos en la materia de cada proceso para
ejecutar la identificacion, analisis y evaluacion de los riesgos asociados a cada proceso
dentro del alcance a través de la metodologia AMFE. Cada sesién de trabajo se realizé
de manera presencial, con un moderador que dirigia la discusion y los expertos del
proceso generaban ideas para identificar los posibles riesgos a presentarse en cada
paso del proceso primeramente, una vez identificados todos los posibles riesgos
asociados a cada proceso se prosiguido a analizar cada uno de estos riesgos para
determinar los potenciales modos de fallo, consecuencias y causas de cada uno y
finalmente proseguir con la evaluacion de cada modo de fallo determinando la
probabilidad de ocurrencia, deteccion y la severidad de los mismos utilizando las

escalas definidas en el Cuadro Ill, Cuadro IV y Cuadro V, respectivamente.

Cada modo de fallo evaluado obtuvo un numero de NRP segun el producto de
los valores asignados a la probabilidad de ocurrencia, deteccion y severidad, de
manera que pudieran ser categorizados en bajos, medios o altos como se indica en el
Cuadro Il. Se establecio la priorizacién de aquellos riesgos que se encontraron en una

categoria media o alta, para los cuales se asignaron acciones para mitigar el nivel de
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riesgo hasta llegar a un nivel aceptable en los casos donde fuera decidido no aceptar
el riesgo. Junto con las acciones propuestas se establecieron los encargados de
realizar las mismas y el tiempo establecido para completarlas. Toda la informacion
recopilada durante el proceso de gestion de riesgos fue trasladada a la herramienta
global utilizada por Roche Servicios S.A cumpliendo con los estandares internos

requeridos y se sometié a aprobacion por parte de la unidad de calidad y la gerencia.

Finalmente, se elabord un reporte que incluyé un resumen de los resultados
obtenidos de las actividades realizadas durante el proceso de gestion de riesgos el
cual fue presentado ante la Gerencia de Roche CAC y los interesados de las areas

dentro del alcance del proyecto.
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Resultados

El proyecto realizado durante la practica dirigida generd una serie de resultados
acorde a cada objetivo abordado en la misma, el detalle de cada resultado alcanzado

se detalla a continuacion:

Revision de requisitos internos sobre gestion de riesgos

Para ejecutar el proceso de gestion de riesgos alineado con las politicas
internas y expectativas de Roche CAC tanto a nivel global como local se realizé una
revision de las politicas de la empresa en cuanto a este tema, asi como de materiales
de capacitacion adicionales que sirvieran de insumo para la comprension del proceso

de gestidn de riesgos. Dentro de los materiales estudiados se encuentran:

e QRO027/dir000162: Gestidén de Riesgos de Calidad.

e GSP008/SOP028287: Proceso de Gestidon de Riesgos de Calidad.

e Proceso Empresarial para la Gestion de Riesgos de Calidad en Afiliadas.

e Presentacidon de Gestion de Riesgos de Calidad para Afiliadas.

e Sesion de entrenamiento sobre Gestion de Riesgos y uso de herramienta global
de Gestion de Riesgos de Cadena de Suministros Local.

e Mapas de procesos y modos de fallas.

e [CH Q9: Gestion de Riesgos de Calidad.

e Guia de la Organizacién Mundial de la Salud sobre Gestion de Riesgos

Esta revision de politicas permitié desarrollar el material para ejecutar la
capacitacién al personal de Roche CAC que estaria involucrado en el proceso de
gestion de riesgos, asi como material de consulta para agilizar el proceso de
identificacion y evaluacion de riesgos durante las sesiones de trabajo con los expertos
de cada proceso. El material elaborado a raiz de esta documentacion se encuentra

detallado en el Anexo 2 y Anexo 3.
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Capacitacion en gestion de riesgos

A partir de la informacion recolectada en la revision ejecutada relacionada con
el tema de gestion de riesgo utilizando las politicas internas de Roche CAC y politicas
internacionales (tales como las de la Conferencia Internacional de Armonizacion y la
Organizacion Mundial de la Salud) se generd una presentacién del proceso de gestion
de riesgos en formato Microsoft PowerPoint® que incluia generalidades y conceptos
basicos sobre riesgos asi como detalle en el proceso de gestidon de riesgos y la
metodologia a usar, la cual segun las politicas internas de Roche CAC es AMFE, asi
como ejemplos del analisis y la respectiva forma de colocar los riesgos identificados y
toda la informacioén derivada de la gestion de riesgos en la herramienta asignada para
esto por parte de Roche CAC. La cantidad total de asistentes fue de 13 personas y el

registro de asistencia a la misma se puede apreciar en el Anexo 4.

Actualizacién de herramienta de gestion de riesgos

Primeramente, se procedio a realizar un mapa visual que incluyera cada paso
necesario para el cumplimiento de cada proceso dentro del alcance de este proyecto,
para esto se consultaron herramientas globales de Roche CAC que contenian esta
informacion como material de apoyo en los entrenamientos sobre gestion de riesgos
de calidad. Estos mapas contenian el paso general, asi como la descripcion de las

expectativas para completar con éxito cada paso del proceso.

Una vez obtenidos los mapas de procesos se convocaron reuniones con los
expertos de cada tema, se programoé una reunién semanal de 1 hora de duracién con
los mismos para que a través de la metodologia AMFE lograr identificar riesgos en
cada paso del proceso. Una vez que fueron identificados los riesgos se procedio a

analizar los posibles modos de fallo asociados a los riesgos previamente identificados,
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luego sus respectivas caracteristicas y posibles causas asociadas. Seguido a esto se
procedié a identificar controles de prevencion para evaluar la probabilidad de
ocurrencia, controles de deteccion para evaluar la probabilidad de deteccion y la

severidad de las consecuencias de cada modo de fallo.

La evaluacion de cada uno de los componentes del riesgo (severidad,
probabilidad de ocurrencia y probabilidad de deteccidén) para cada modo de falla se
realizé asignando una puntuacion de 2 hasta 10 a cada uno de los componentes del
riesgo. El producto de la puntuacion de cada componente es el numero de riesgo
primario (NRP), el cual segun el rango en el que se encuentre sera clasificado como
bajo, medio o alto, como se indica en el Cuadro Il. Es importante destacar que en esta
etapa la realizacion del analisis fue muy detallado, puesto que se consideraron todos
los pasos para la ejecucién de cada proceso y por lo tanto consumioé la mayor cantidad
de tiempo para establecer un consenso entre los expertos. Ademas, en multiples
ocasiones se retd con evidencia y datos estadisticos o tendencias las valoraciones de

potenciales modos de fallo que asi lo requirieron.

Una vez ejecutada la clasificacién de cada modo de falla se procedia a decidir
si el riesgo fuese aceptado o no. Los riesgos clasificados como bajos fueron
inmediatamente aceptados ya que no ameritan la ejecucion de una accién para su
mitigacion, puesto que se encuentran en el estrato mas bajo. Aquellos riesgos que se
clasificaron como medios podian aceptarse utilizando una justificacion adecuada o no
aceptarse e implementar acciones para mitigar el riesgo segun el criterio de los
expertos en el proceso. Finalmente, aquellos riesgos que se clasificaran como criticos
no son aceptables y deben aplicarse acciones para mitigar el riesgo hasta un punto

donde pueda ser aceptable en una nueva evaluacion.

Es importante recalcar que en la decision de aceptar o no un riesgo influye en
gran medida las valoraciones asignadas a cada componente del riesgo. Un cambio en
la severidad solo puede realizarse si se da un cambio total en el proceso o en las
condiciones que rodean el riesgo, por lo que las acciones de mitigacion se dirigen a

ejecutar cambios para disminuir la ocurrencia o mejorar la deteccion del riesgo.
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Realizando un flujo de decision, se escogera primeramente disminuir la
probabilidad de ocurrencia, puesto que de esta manera se puede aumentar la
prevencion del riesgo, en caso de no poder disminuir este componente se debe valorar
la posibilidad de incorporar un control de deteccion, debido a que esta medida seria
reactiva y no proactiva, no es la primera eleccion como medida de mitigacién del

riesgo.

También debe considerarse el balance complejidad y valor agregado, puesto
que, si las medidas de mitigacidén del riesgo se vuelven complejas, demandan gran
cantidad de recursos (materiales y humanos) o requieren de un control manual sobre
otros controles, pueden aumentar las desviaciones de los procesos e incluso introducir
nuevos riesgos que no van a aportar de manera significativa un valor agregado a la
mitigacion real de estos riesgos. Por lo que si no es posible o viable disminuir con
acciones de mitigacion los componentes del riesgo hasta un nivel que sean aceptados,

se recomienda la aceptacion de este aportando la justificacion adecuada.

A continuacion, se presentan diagramas de cada uno de los procesos que
fueron analizados en este proyecto, en ellos se encuentran sefialados sus principales
pasos Y los riesgos asociados a cada uno de los mismos, seguido a esto se muestra
un detalle del proceso de analisis y evaluacion de cada riesgo. La descripcién de cada
posible modo de fallo, consecuencias y causas no se muestra en los cuadros debido

a que esta informacién es de caracter confidencial.
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A. Actividades contratadas

1
Origen y
seleccion

2
Implementacion

R:A1 R:A.6 AR R: A.12
R:A2 R:A7 Refil R: A.13
R:A.3 RiAI0 R:A.14
= R: A1

R:A5

Figura 2. Proceso y riesgos relacionados de actividades contratadas por Roche CAC.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

El proceso de actividades contratadas involucra la contratacion de proveedores
de materiales o servicios clasificados como GxP, lo cual implica que estan en contacto
con productos de manera directa o indirectamente. Durante la etapa de origen y
selecciéon se conforma un equipo de seleccidn que estara a cargo de detectar posibles
candidatos que tengan capacidad para cumplir con los requisitos de Roche CAC y
elaborar una propuesta de seleccion la cual sera revisada por la Unidad de Calidad
para verificar que los candidatos estan en capacidad de cumplir los estandares de
Roche CAC Seguido a esto, la seleccion final se debe realizar de manera conjunta
entre todas las partes implicadas. Una vez tomada la decision, se elabora un acuerdo
de calidad que establece las responsabilidades y limites de ambas partes

contractuales.

Durante la fase de implementacion se debe acordar sobre las tecnologias o
equipos necesarios para desempefiar las funciones esperadas, asi como realizar una
supervision de la calificacion del equipo y las instalaciones del tercero contratado. En
la etapa de manejo, la Unidad de Calidad debe realizar todas aquellas actividades que

permitan garantizar el cumplimiento de los estandares de Roche CAC tales como:
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auditorias, acciones correctivas y acciones preventivas (CAPAs, por sus siglas en
inglés) y soporte continuo de calidad en caso de desviaciones e investigaciones. Se
debe también realiza una evaluacion periddica del acuerdo de calidad, dar seguimiento
en caso de nuevos riesgos que puedan incluirse por cambios en las operaciones
diarias del tercero y establecer indicadores de desempefo. En la etapa de finalizacién
contractual se debe establecer un equipo para ejecutar el retiro respetando los
acuerdos contractuales entre ambas partes, este plan de retiro debera ser aprobado

tanto por la Unidad de Calidad como por parte del area responsable del proveedor.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
14 riesgos con 19 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacién
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 7 potenciales modos de fallo bajos, 11 potenciales modos de fallo medios
y un potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado en

la Figura 3 y el Cuadro VI.

11

Numero de potenciales modos de fallo

=

Medios Criticos

Clasificacion del riesgo

Figura 3. Clasificacion de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de actividades contratadas.
Fuente: Elaboracién propia, 2019.
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Cuadro VI. Andlisis y evaluacion de riesgos asociados al proceso de actividades

contratadas en Roche CAC.

Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto de la causas de O D NPR
cada etapa fallo falla la falla
Origen y seleccion
MOdX ‘13'61“3”0 Efecto A.1.1 | Causa A.1.1 6 | 4 | 96
Riesgo A1 1 do de fallo
A1.2 Efecto A.1.2 | Causa A.1.2 4 10 160
MOd; g‘ifa”o Efecto A2.1 | Causa A.2.1 6 6 | 144
Riesgo A2 11 46 de falio
Efecto A.2.2 | Causa A.2.2 4 10 160
A.2.2
Riesgo A.3 MOdoAdg fallo | recto A3 | Causa A3 4 | 2
Modo defallo | ceo v oA 41 | Causa AdA 8 | 2
. A4.1
Riesgo A4 1040 de fallo
Efecto A4.2 | Causa A4.2 6 2
A4.2
Riesgo A.5 M°d°Ad5e fallo | recto A5 | CausaAs 2 | 2
Implementacion
Riesgo A.6 M°d°Ad66 fallo | Erecto A6 | CausaAB 4 | 6
Riesgo A.7 MOdOAdf fallo | rectoA7 | CausaA7 4 6 | 144
Manejo
MOdX g‘jfa”o Efecto A.8.1 | Causa A.8.1 6 2 | 72
Riesgo A8 11 4o de fallo
Efecto A.8.2 | Causa A.8.2 8 4 128
A.8.2
Riesgo A.9 MOdOAdg fallo | ErectoA9 | Causa A9 10 | 6 -
Riesgo A.10 Modzci%fa"o Efecto A.10 | Causa A.10 6 4 | 9
, Modo de fallo Causa
Riesgo A.11 A 111 Efecto A.11.1 A 111 10 | 2 80
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Modo de fallo Causa
A11.2 Efecto A.11.2 A11.2 6 | 4 6 144
Finalizacion
Riesgo A.12 MOdX‘:Z fallo | erectoAt2 | CausaAt2 | 6 | 2 | 4
Riesgo A.13 Modziz fallo Efecto A13 | CausaA13 | 6 | 2 4
Riesgo A.14 MOdZii fallo Efecto A.14 | CausaA14 | 6 | 2 6

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

B. Retiros del mercado

1
Deteccion
problema critico

3 74
Investigacion '/ Retiro simulado

2 /
o 6
f

Informacion y
evaluacion
preliminar

Monitorizacion

& ,’.Q d
R:B.1 R:B.2 R: B.6 R:B.7 R:B.8 R: B.9 R: B.10
R:B.3
R:B.4
R:B.5

Figura 4. Proceso y riesgos relacionados de retiros del mercado por Roche CAC.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

En la primera etapa, debe realizarse la evaluacion de cualquier evento
notificable para determinar su potencial impacto en la calidad, seguridad y regulatorio.
Una vez que se ha confirmado un evento desencadenante de un retiro de mercado se
debe notificar al equipo de manejo de eventos global y asignar a un experto local en el

retiro de mercado. Una vez que se ha realizado la evaluacion inicial de los hechos se
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debe tomar la decision de informar o no con la autoridad reguladora y los tiempos en

que se deba establecer esta comunicacion.

Una investigacién a profundidad debe establecerse seguido a esto por parte de
la unidad operativa del producto y una vez que se tiene toda la informacion compilada
el responsable de Calidad del equipo global se encarga de tomar la decision sobre
ejecutar o no el retiro del mercado. Durante la ejecucidn del retiro se realizan acciones
de campo o CAPAs segun sean requeridas. Todas estas acciones deben
monitorizarse, asi como sus respectivos progresos antes de su cierre para garantizar
que se cumpla con la efectividad de estas, asi como los compromisos adquiridos con
autoridades de salud. Es importante aclarar que Roche CAC cumple con las guias
internacionales sobre reporte de defectos criticos a las autoridades cuando la
legislacion lo indica y que los retiros indicados por las autoridades se ejecutan segun

la respectiva legislacion del pais.

Finalmente, para garantizar una respuesta apropiada ante un posible retiro de
producto del mercado y que el proceso se ejecute segun las expectativas de Roche
CAC se debe realizar un retiro simulado anualmente, en caso de que no se haya

presentado un retiro real durante el afio.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
10 riesgos con 15 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacién
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 13 potenciales modos de fallo bajos, 2 potenciales modos de fallo medios
y ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado

en la Figura 5 y el Cuadro VII.
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Medios

Clasificacion del riesgo

Figura 5. Clasificacion de los potenciales modos de fallo encontrados durante el

proceso de gestion de riesgos del proceso de retiros del mercado.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Cuadro VII. Analisis y evaluacion de riesgos del proceso de retiro de producto del

mercado en Roche CAC.

Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto dela | causas de D | NPR
cada etapa fallo falla la falla
Deteccidén de problemas criticos
Modode | et toB.1.1 | CausaB.1.1 2
. fallo B.1.1
Riesgo BT Modo fallo
Efecto B.1.2 | Causa B.1.2 4
B.1.2
Informacién y evaluacion preliminar
Modode | koo B2.1 | CausaB.2.1 10 | 160
. fallo B.2.1
Riesgo B.2 Modo d
odo de
fallo B.2.2 Efecto B.2.2 | Causa B.2.2 4
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. Modo de
Riesgo B.3 fallo B.3 Efecto B.3 Causa B.3 4 2
Modode | - t0B4.1 | CausaB4.1 | 4 2

. fallo B.4.1

Riesgo B.4 Modo de
fallo B.4.2 EfectoB.4.2 | CausaB.4.2 | 10 2

. Modo de
Riesgo B.5 fallo B.5 Efecto B.5 Causa B.5 4 2

Investigacion

. Modo de

Riesgo B.6 fallo B.6 Efecto B.6 Causa B.6 6 2
Decision

Modode | - t0B.7.1  CausaB.7.1| 8 2

) fallo B.7.1

Riesgo B.7 Modo de
fallo B.7.2 Efecto B.7.2 | CausaB.7.2 | 4 2

Ejecucion

Modode | oo 10B.81 CausaB81| 8 2

) fallo B.8.1

Riesgo B.8 Modo de
fallo B.8.2 Efecto B.8.2 | CausaB.8.2 | 8 4

Monitorizacion

. Modo de

Riesgo B.9 fallo B.9 Efecto B.9 CausaB.9 | 10 2
Retiro simulado
Riesgo B.10 | Modode | e 0B.10 | CausaB.10 | 4 10 | 80
9 . fallo B.10 ' '

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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C. Acciones correctivas y acciones preventivas (CAPA, por sus siglas en inglés)

0 - 4

Proceso en Siar e Monitorizacion

implementacién

general de efectividad

1 5
Inicio de registro Cierre de CAPA
de CAPA

R:C.0 R:C.1 R: C.2 R:C.4 R:C.7 R:C.8
R: C.3 R:C5
R:C.6

Figura 6. Proceso y riesgos relacionados a acciones correctivas y acciones preventivas
(CAPA, por sus siglas en inglés) por Roche CAC.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Aliniciar un CAPA se debe registrar informacién relevante como una descripcién
del evento desencadenante de esta accion, objetivo, sitios impactados, propietario y
responsables de la Unidad de calidad. El plan de implementacion del CAPA debe ser
aprobado por la Unidad de Calidad para garantizar el cumplimiento del mismo. Durante
la ejecucidn del plan la expectativa es realizarlo segun lo estipulado, evidenciar cada
una de las acciones realizadas y ejecutar la gestidon de cambios de manera apropiada
en caso de ser necesario. Los CAPA deben ser monitorizados adecuadamente para
garantizar la efectividad de las acciones ejecutadas y que no afecten de manera
negativa al producto o proceso implicado. Esta monitorizacidn no solo debe planearse,

sino ejecutarse y documentarse apropiadamente.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
9 riesgos con 9 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacién
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 6 potenciales modos de fallo bajos, 3 potenciales modos de fallo medios y
ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado

en la Figura 7 y el Cuadro VIII.

57



Numero de potenciales modos de fallo

Bajos Medios Altos

Clasificacion del riesgo

Figura 7. Clasificacion de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de acciones correctivas y acciones
preventivas.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.
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Cuadro VIII. Andlisis y evaluacion de riesgos asociados al proceso de acciones

correctivas y acciones preventiva de Roche CAC.

Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto dela | causas de D | NPR
cada etapa fallo falla la falla
Proceso en general

. Modo fallo

Riesgo C.0 C.O0 Efecto C.0 Causa C.0 2
Inicio de registro de CAPA
Riesgo C.1 M°dC°1fa"° Efecto C.4 | Causa C.1 2
Plan de implementacion
Riesgo C.2 Moc(j:ozfallo Efecto C.2 Causa C.2 2
Riesgo C.3 Mocéo;allo Efecto C.3 Causa C.3 4
Ejecucion
Riesgo C.4 Mocéoja"o Efecto C.4 | Causa C.4 4
Riesgo C.5 Mocéo;allo Efecto C.5 Causa C.5 2
Riesgo C.6 M°‘::° gallo Efecto C.6 | Causa C.6 2
Monitorizacion de efectividad
M fall
Riesgo C.7 °dC°7a ° | EfectoC.7 | CausaC.7 4 | 9
Cierre de CAPA

. Modo fallo

Riesgo C.8 ca Efecto C.8 Causa C.8 10 80

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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D. Devoluciones

5
1 Movimientos
Recepcion fisicos y del
sistema

2 4
Almacenamiento Decision

REDT R:D.4
R:D.2 R:D.3
Figura 8. Proceso y riesgos relacionados a devoluciones de producto por Roche CAC.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.

Durante la recepcidén de un producto que ha sido devuelto se debe garantizar
que estos sean inmediatamente etiquetados y segregados, seguido a esto deben
inspeccionarse y documentarse para que puedan ser ingresadas al sistema de
inventario en un estado “no liberado” y finalmente almacenarse en un area segregada.
El almacenamiento de estos productos ademas de ser de manera segregada debe
garantizar que se sigan cumpliendo las especificaciones de almacenamiento
requeridas para el producto hasta que la Unidad de Calidad decida la disposicion final

del producto.

Debe realizarse una evaluacion que incluya los siguientes aspectos: empaque,
aspecto general, condiciones de almacenamiento y transporte, vida util restante, etc.
Ademas, para ser devueltos al inventario para ser nuevamente vendido al publico si se
cumplen una lista de requisitos que garantiza el cumplimiento de todos los requisitos
normativos locales e internos. La decision final sobre la disposicion final del producto
debe ser tomada por la Unidad de Calidad y debe documentarse apropiadamente,
segun sea la decisién tomada asi deberan ser registrados los respectivos movimientos
fisicos y del sistema en el inventario siendo luego almacenados de la manera

correspondiente en el almaceén.
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Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
4 riesgos con 6 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacion
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 4 potenciales modos de fallo bajos, 2 potenciales modos de fallo medios y
ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado

en la Figura 9 y el Cuadro IX.

Numero de potenciales modos de fallo

Medios Altos

Clasificacion del riesgo

Figura 9. Clasificacion de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de devoluciones.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro IX. Analisis y evaluacion de riesgos asociados al proceso de devoluciones de

producto en Roche CAC.

a:)isi'ggss Potencial Potencial Posibles
modo de efecto de la | causas de S O D NPR
a cada
fallo falla la falla
etapa
Recepcidn
Modo de fallo Causa
D11 Efecto D.1.1 D11 8 2 4
, Modo de fallo Causa
Riesgo D.1 D12 Efecto D.1.2 D12 8 2 10 160
Modo de fallo Causa
D13 Efecto D.1.3 D13 8 2 2
Riesgo D.2 MOdODd;’ fallo | efectoD2 | CausaD2 | 8 | 2 | 2
Almacenamiento
No se
encontraron
riesgos NA NA NA NA | NA | NA | NA
asociados a
este paso
Evaluacioén
No se
encontraron
riesgos NA NA NA NA | NA | NA | NA
asociados a
este paso
Decision
Riesgo D.3 ModoDdg fallo Efecto D.3 Causa D.3 4 4 2 -
Movimientos fisicos y del sistema
Riesgo D.4 M°d°de fallo | efectoD4 | CausaDa | 8 | 2 | 6 | 96

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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E. Reacondicionamiento

3 5
Re empaque / Muestra de
re etiquetado retencion

1
Seleccion
2 4 6
Traslado / Registro de lote Liberacion
Transporte

R: E.1 R: E.2 R: E.6 R: E.7 R: E.8

R: E.3 R:E.9
R: E.4
R: E.5

Figura 10. Proceso y riesgos relacionados a reacondicionamiento por Roche CAC.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Este proceso comienza con la seleccion adecuada de todos los materiales
necesarios y en la cantidad requerida. En el caso de transporte o traslado de productos
debe mantenerse un estricto control de la temperatura, especialmente para aquellos

productos de cadena de frio donde debe realizarse sin paradas innecesarias.

En cuanto al re empacado y re etiquetado, este debe realizarse segun lo
indicado en la orden de trabajo, con personal debidamente entrenado para ejecutar
esta labor, realizar un despeje de linea previo a la operacion, y las instalaciones deben
cumplir con los requisitos establecidos para poder ejecutar esta operacién. En el caso
de productos de camara de frio, el reacondicionamiento debe realizarse en una camara
que mantenga temperatura de 2-8°C; si son productos de temperatura ambiente el
periodo que reacondicionamiento debe ser el menor posible. Toda desviacion de los
requerimientos de temperatura debera documentarse y ser tomados en cuenta para la
decision final de liberacion del producto. Se debe realizar una inspeccién de control
del proceso basada en estadistica y al finalizar el reacondicionamiento se debe realizar
un despeje de linea.
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Se debe llevar un registro de lote con toda la informacién pertinente, el cual
debe ser aprobado por la Unidad de Calidad. Una muestra de retencion debe tomarse
como evidencia del producto final reacondicionado. El producto final debe mantenerse
en cuarentena hasta que se realice la liberacidon. Para realizar la liberacion del producto
se debe asegurar que se cumplen los requisitos regulatorios, con las buenas practicas
de manufactura, las muestras de retencién y su documentacién cumplen con los
requisitos y no hay excursiones de temperatura fuera de los rangos permitidos para el
producto reacondicionado. Después de la liberacion se emite el correspondiente

certificado de liberacion.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
9 riesgos con 13 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacién
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 12 potenciales modos de fallo bajos, 1 potenciales modos de fallo medio y
ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado

en la Figura 11 y el Cuadro X.

12

Namero de potenciales modos de fallo

1

Bajos Medios Altos

Clasificacion del riesgo

Figura 11. Clasificacién de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de reacondicionamiento.
Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro X. Analisis y evaluacién de riesgos del proceso de reacondicionamiento en

Roche CAC.
Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto de la | causas de S O D NPR
cada etapa fallo falla la falla
Selecciodn
Modode | (o vopqq  ~ CAUSE 4 | 2
. fallo E.1.1 E.1.1
Riesgo E.1 Modo de Causa
falloE.2 | ClectoE1.2 E.A.2 81 2
Traslado/transporte
No se
encontraron
riesgos NA NA NA NA | NA | NA | NA
asociados a
este paso
Re empacado/ re etiquetado
Modode | pr toppq |~ CBUSA 8 | 2 | 4
) fallo E.2.1 E.2.1
Riesgo E.2 Modo de Causa
fallo E2.2 | ClectoE.2.2 E2.2 6 24
Riesgo E.3 Modode | pr t0E3 | CausaE3 | 4 | 6 | 2
fallo E.3
Modo de Causa
fallo E4.1 | Clecto B4 E.4.1 6 1 42
. Modo de Causa
Riesgo E.4 fallo E.4.2 Efecto E.4.2 E 4.0 6 4 2
Modo de Causa
fallo E4.3 | ClectoE43 E43 6122
Riesgo E.5 | Modode | pe toE5 | CausaE5 | 4 | 4 | 10 | 160
fallo E.5
Registro de lote
No se
encontraron
riesgos NA NA NA NA | NA | NA | NA
asociados a
este paso

Muestra de retenciéon
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. Modo de
Riesgo E.6 fallo E.6 Efecto E.6 Causa E.6 4 8 2
Liberacion
Riesgo E7 | Modode | oo w0E7 | CausaE7 4 | 2 | 2
fallo E.7
Otros
Riesgo E.8 | Modode 1 pr t0E8 | CausaEs8 @ 8 | 4 | 2
fallo E.8
. Modo de
Riesgo E.9 fallo E.9 Efecto E.9 Causa E.9 8 2 4

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

F. Transporte y distribucién de mercancia

il
Carga de
mercancias

2
Transporte
de la
mercancia

R:F.1 R:F.5 R: F.10

R:iF:2 R:EB
R:E3 RiIEY
R; F.4 R:F.8

R: F.9

Figura 12. Proceso y riesgos relacionados a transporte y distribucion de mercancia por
Roche CAC.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Durante la carga de la mercancia en la unidad de transporte debe darse una
manipulacion cuidadosa y asegurarla con el equipo necesario. En el caso de camiones
refrigerados se debe contar con adecuados controles de temperatura y considerar la

carga de paletas y su correspondiente aseguramiento.
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En el caso del transporte de la mercancia se debe considerar aspectos como el
etiquetado externo de las cajas o contenedores utilizados para transportar el producto
de manera que se permita una facil identificacion del producto que contienen, debe
asegurarse el cumplimiento de las condiciones de transporte del producto
(temperatura, humedad, proteccion del medio ambiente) en todo momento, el
contenedor exterior debe garantizar una proteccidon adecuada que mantenga la
integridad durante todo el trayecto. El transporte también debe garantizar proteccion
contra la contaminacion y la contaminacion cruzada, ademas las unidades de
transporte deben estar libres de microorganismos o plagas. Asi mismo, se debe
garantizar el cumplimiento de las regulaciones nacionales e internacionales en cuanto

al empaquetado, documentacion y etiquetado de las mercancias.

El método de envio debe ser seguro, tomando en consideracion todas las
precauciones necesarias contra: derrames, roturas, adulteraciones, falsificaciones,
desvios y robos. Los registros de despachos, transporte y recepcion deben estar
disponibles y accesibles en todo momento. Finalmente, la mercancia debe entregarse

al destinatario correcto.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
10 riesgos con 10 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacién
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 10 potenciales modos de fallo bajos, ningun potencial modo de fallo medio
y ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado

en la Figura 13 y el Cuadro XI.
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Figura 13. Clasificacién de los potenciales modos de fallo encontrados durante el

proceso de gestion de riesgos del proceso de transporte y distribucién de mercancia.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Cuadro Xl. Andlisis y evaluacion de transporte y distribucion de mercancia en Roche

CAC.
Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto dela | causas de O NPR
cada etapa fallo falla la falla
Carga
. Modo de
Riesgo F.1 fallo F.1 Efecto F.1 Causa F.1 2
. Modo de
Riesgo F.2 fallo F.2 Efecto F.2 Causa F.2 2
. Modo de
Riesgo F.3 fallo F.3 Efecto F.3 Causa F.3 2
. Modo de
Riesgo F.4 fallo F 4 Efecto F.4 Causa F.4 4
Transporte
. Modo de
Riesgo F.5 fallo E.5 Efecto F.5 Causa F.5 2
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Riesgo F.6 I}/:IalioFc.ig Efecto F.6 Causa F.6 4 2 2

Riesgo F.7 ']\,’:I’I?)OF‘_’; EfectoF.7 | CausaF.7 | 4 | 2 | 2

Riesgo F.8 '}’:I’I‘;OF‘_’: EfectoF.8 | CausaF.8 | 8 | 2 | 2

Riesgo F.9 I}/:I)Iio;: Efecto F.9 Causa F.9 2 2 2
Entrega

Riesgo F.10 Zﬁ:;ﬂ% Efecto F.10 | CausaF.10 | 4 4 4

Fuente: Elaboracion propia, 2019

G. Importaciones

2
Recepcién de
producto comercial

1
Preparacion

de la
documentacion

y de investigacion
clinica

®
R:G.1 R:G.7 R:G.12
R: G.2 R:G.8 R:G.13
R: G.3 R:G9 R:G.14
R; G.4 R: G.10 R: G.15
R: G.5 R: G.11 R: G.16
R: G.6

Figura 14. Proceso y riesgos relacionados a importacion de producto por Roche CAC.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

La preparacién de la documentacién necesaria dependera de si corresponde a

un producto comercial o de investigacion clinica:
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e Producto comercial: Se prepara la carpeta de control de importaciones y luego
se da la aprobacion por parte de la Unidad de Calidad. Estas carpetas estan
identificadas con un codigo de colores segun las caracteristicas de los

productos.

e Producto de investigacion clinica: La Unidad de Calidad debe revisar y verificar
las etiquetas y facturas para su aprobacion. Se debe enviar al comité de ética
la documentacion sobre importacion de medicamentos para investigaciones, asi
mismo se debe gestionar la importacion del producto en el sistema y entregar
esta documentacion a la Unidad de Calidad donde se incluya ademas el
certificado de analisis y la informacién de ingreso del producto. Finalmente se

gestiona la aprobacion de la importacion.

La recepcion de producto comercial y de investigacion clinica se realiza
indistintamente, en esta etapa se reciben los productos en el centro de distribucion, se
debe verificar la informacion del marchamo contra el comprobante de viajes, cerrar el
viaje en el sistema, comparar la cantidad de bultos con el comprobante de
movimientos, inspeccionar que la mercancia esté libre de polvo o suciedad y de
presentar estas condiciones realizar la respectiva limpieza antes de ingresar al centro
de distribucion, en caso de medicamentos psicotropicos o de cadena de frio se les
debe de dar prioridad por sobre otros ingresos. Finalmente, los productos deben

descargarse del contenedor y ser colocados en el pasillo de ingresos.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
16 riesgos con 20 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacién
de los mismos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro II,
obteniendo un total de 15 potenciales modos de fallo bajos, 15 potenciales modos de
fallo medios y ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se

encuentra reflejado en la Figura 15 y el Cuadro XII.
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Numero de potenciales modos de fallo

Bajos Medios Altos

Clasificacion del riesgo

Figura 15. Clasificacion de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de importacion de producto.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.

Cuadro XII. Andlisis y evaluacién de riesgos del proceso de importacién de producto
en Roche CAC.

Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto de la | causas de S NPR
cada etapa fallo falla la falla

Preparaciéon de la documentacion
Modo de Causa
fallo G.1.1 | Crecto G11 G.1.1 4

) Modo de Causa

Riesgo G.1 fallo G.1.2 Efecto G.1.2 G2 6
Modo de Causa
fallo G.1.3 | CiectoG1.3 GA1.3 6

. Modo de
Riesgo G.2 fallo G.2 Efecto G.2 CausaG.2 | 6

. Modo de
Riesgo G.3 fallo G.3 Efecto G.3 Causa G.3 6

. Modo de
Riesgo G.4 fallo G.4 Efecto G.4 Causa G.4 4




. Modo de
Riesgo G.5 fallo G.5 Efecto G.5 Causa G5 | 2 4 4
Modode | erectocet | U2 | 5 | 6 | 10| 120
: fallo G.6.1 G.6.1
Riesgo G.6 Modo de Causa
fallo G.6.2 Efecto G.6.2 G.6.2 2 2 10
Recepcidn de producto comercial y de investigacion
Riesgo G.7 Modo de Efecto G.7 Causa G.7 | 6 6 2 72
fallo G.7
Modode | croiocer | €32 4 4 | 6 | o6
: fallo G.8.1 G.8.1
Riesgo G.8 Modo de Causa
fallo G.8.2 Efecto G.8.2 G.8.2 4 4 6 96
. Modo de
Riesgo G.9 fallo G.9 Efecto G.9 CausaG9 | 2 4
. Modo de
Riesgo G.10 fallo G.10 Efecto G.10 | Causa G.10 | 2 2
. Modo de
Riesgo G.11 fallo G.11 Efecto G.11 | Causa G.11 | 2 4
. Modo de
Riesgo G.12 fallo G.12 Efecto G.12 | Causa G.12 | 8 4
. Modo de
Riesgo G.13 fallo G.13 Efecto G.13 | Causa G.13 | 4 2
, Modo de
Riesgo G.14 fallo G.14 Efecto G.14 | Causa G.14 | 6 2
. Modo de
Riesgo G.15 fallo G.A5 Efecto G.15 | Causa G.15 | 6 2
, Modo de
Riesgo G.16 fallo G.16 Efecto G.16 | Causa G.16 | 8 2

Fuente: Elaboracion propia, 2019



H. Reclamos de producto

1 a 5 7
Ingreso del Investigacion Respuesta del Tendencias
reclamo inicial reclamo
2
Inicio del registro
del reclamo

4
Investigacion

R:H.1 R: H.2 R: H.6 R: H.7 R:H.8
R: H.3
R: H.4
R: H.5
Figura 16. Proceso y riesgos relacionados a reclamos de producto por Roche CAC.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.

Todo reclamo relacionado con la calidad de un producto debe ingresar a la
Unidad de Calidad con un margen de tiempo de 24 horas, una vez que se ha realizado
la notificacion se debe proceder al registro de este en el sistema de reclamos

aprobado.

Durante la investigacion inicial, debe verificarse si el reclamo incluye algun
efecto adverso o situacion especial reportable asociada, seguido a esto se debe
asignar al reclamo un tipo, clasificacion y categoria del defecto. Se debe solicitar una
muestra del reclamo a menos que sea un reclamo por material terciario, en donde una
fotografia es suficiente para la documentacion de este y todo reclamo debe informarse
al sitio de fabricacion, produccién o empaque una vez que se encuentre disponible el

numero del lote.

Mientras se realiza la investigacion del reclamo, toda muestra se debe
conservar hasta que se cierre la investigacion, ademas la evaluacion o investigacion

debe ejecutarse segun corresponda. Una vez finalizada la investigacion debe emitirse
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una respuesta al reclamante o afectado donde se expliquen los principales puntos de

la investigacion.

Para dar cierre a la investigacion del reclamo se debe verificar que toda la
informacion concerniente a la misma tal como tipo, clasificacién, categorizacion,
evaluacion, resumen, respuesta del reclamo, asi como la exactitud e integridad general
del registro del reclamo se encuentre disponible y sea correcta. Ademas, se deben
generar informes periddicos de tendencias de productos para todos los productos de

venta comercial.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
8 riesgos con 10 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacion
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 8 potenciales modos de fallo bajos, 2 potenciales modos de fallo medios y
ningun potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado

en la Figura 17 y el Cuadro XIII.

Numero de potenciales modos de fallo

Bajos Medios Altos

Clasificacion del riesgo

Figura 17. Clasificacién de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de reclamos.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XIlll. Analisis y evaluacion de riesgos del proceso de reclamos en Roche CAC.

Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de | efectodela | causasde | S O D | NPR
cada etapa fallo falla la falla
Ingreso del reclamo
Modo fallo Causa
H11 Efecto H.1.1 H1.1 4 2 10 80
. Modo fallo Causa
Riesgo H.1 H.1.2 Efecto H.1.2 H1.2 4 4 2 -
Modo fallo Causa
HA3 Efecto H.1.3 HA13 4 4 10 | 160
Inicio del registro del reclamo
No se
encontraron
riesgos NA NA NA NA | NA | NA | NA
asociados a
este paso
Investigacién inicial
. Modo fallo
Riesgo H.2 H.2 Efecto H.2 Causa H.2 4 4 2
Riesgo H.3 Mo?_losfa"o EfectoH.3 | CausaH3 | 2 | 8 | 2
Riesgo H.4 Moioja"o EfectoH4 | CausaH4 | 4 | 2 | 2
Riesgo H.5 MO%oga"O EfectoH.5 | CausaH5 | 4 | 6 | 2
Investigacién
Riesgo H.6 Moféa"o EfectoH.6 | CausaH6 @ 4 | 2 | 6
Respuesta del reclamo
Riesgo H.7 Mozo;ca"o EfectoH7 | CausaH.7 | 4 | 2 | 6
Clausura
Riesgo H.8 Mozoga"o EfectoH.8 | CausaH8 | 2 | 2 | 2
Tendencias
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No se
encontraron
riesgos NA NA NA NA | NA | NA | NA
asociados a
este paso

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

.  Almacenamiento

1
Segregacion
fisica o
electronica

2
Almacenamiento

Figura 18. Proceso y riesgos relacionados al almacenamiento de producto por Roche
CAC.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.

La segregacion de materiales debe aplicarse a materiales: no liberados, de
empaque impresos, obsoletos o descontinuados, devoluciones, retirados del mercado,
caducados, rechazados, con restricciones legales y reacondicionados. En cuanto al
almacenamiento, este debe realizarse en un lugar seguro, en caso de utilizarse
tambores de fibras, bolsas o cajas estas no pueden colocarse en el piso. Las paletas
utilizadas para el almacenamiento de material que se encuentra en contacto directo
con producto deben tener un tratamiento térmico y no quimico, ademas en todo

momento los materiales deben encontrarse almacenados segun las condiciones
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especificadas en su etiqueta para evitar su deterioro debido a la exposicion a luz,

humedad o temperatura.

Durante las sesiones de trabajo para el analisis de este proceso se identificaron
7 riesgos con 9 potenciales modos de fallo asociados a estos. Durante la evaluacion
de estos se categorizaron segun los criterios establecidos en el Cuadro I, obteniendo
un total de 3 potenciales modos de fallo bajos, 5 potenciales modos de fallo medios y
un potencial modo de fallo alto. El detalle de este analisis se encuentra reflejado en la
Figura 19 y el Cuadro XIV.

Numero de potenciales modos de fallo

Bajos Medios Altos

Clasificacion del riesgo

Figura 19. Clasificacion de los potenciales modos de fallo encontrados durante el
proceso de gestion de riesgos del proceso de almacenamiento.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XIV. Analisis y evaluacién de riesgos del proceso de almacenamiento de
producto en Roche CAC.

Riesgos Potencial Potencial Posibles
asociados a modo de efecto dela | causas de NPR
cada etapa fallo falla la falla
Segregacion fisica o electrénica
Mold;’ ‘;a”o Efecto1.1.1 | Causa l.1.1
Riesgo I.1 —
M°Id‘1° ;a”o Efecto 1.1.2 | Causa l.1.2
Almacenamiento
Riesgo 1.2 Modlozfallo Efecto 1.2 Causa .2
Otros
Riesgo 1.3 Mod|o3fallo Efecto I.3 Causa I.3
Riesgo 1.4 M°d|°4fa”° Efectol.4 | Causa l.4 144
Riesgo 1.5 Modlo5fallo Efecto 1.5 Causa 1.5 96
Riesgo 1.6 M°d|°6fa”° Efecto .6 | Causal.6 96
Riesgo 1.7 Modlo7fallo Efecto 1.7 Causa 1.7 144

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Plan de accion y reporte final del proceso de gestion de riesgos

Una vez realizada la evaluacion de cada modo de fallo se procedié a tomar la

decision sobre aceptar o no cada uno de estos basandose en su respectiva

categorizacion (riesgo bajo, medio o alto segun los valores obtenidos y su

categorizacion utilizando la escala mostrada en el Cuadro Il). Riesgos cuya categoria

fuese alta requirieron de caracter obligatorio una accion para mitigar el riesgo

asociado, riesgos con una categoria media podrian o no tener una accion de mitigacion

asociada dependiendo del criterio de los expertos del proceso y la posibilidad o no de

78



ejercer una accion de mitigacion mientras que aquellos riesgos con una categoria baja

fueron aceptados de forma inmediata.

El plan de accion consistio en compilar todas las acciones de mitigacién de

riesgo en una herramienta utilizando la plataforma Smartsheet ® donde se colocaron

las acciones, los responsables de su ejecucion y las fechas de cierre previstas para

estas acciones. Cada accion tiene programadas alarmas predeterminadas para

recordar a los responsables de estas la ejecucion de estas acciones en cumplimiento

con los tiempos establecidos.

El reporte final de este proceso de gestion de riesgos se realizé en el formato

establecido segun los lineamientos globales. Este reporte incluyd la siguiente

informacion:

Propdsito

Descripcidn del proceso y alcance
Metodologia utilizada

Resultados del proceso de gestion de riesgos
Acciones de mitigacion de riesgo
Justificacién de aceptacion de riesgos
Revision de riesgos

Conclusiones

Este reporte fue presentado para aprobacion a la gerencia del departamento,

asi como a los responsables de las areas dentro del alcance del proyecto para dar

visibilidad sobre los resultados alcanzados durante el proceso y las acciones derivadas

del mismo. El detalle del reporte del proceso de gestion de riesgos se encuentra en el

Anexo 5.
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Discusioén

La revision de politicas internas de Roche CAC, asi como de directrices

internacionales sobre el proceso de gestion de riesgos permitio la elaboracién del

material de capacitacion y consulta a utilizar durante todo el proceso. La informacion

contenida en estos documentos abarco los siguientes topicos:

Principios y objetivos del proceso de gestion de riesgos.

Definicion de riesgo y sus componentes: severidad, probabilidad de ocurrencia
y probabilidad de deteccion.

Campos de aplicaciéon del proceso de gestion de riesgos: aplicaciones
proactivas y reactivas

Etapas del proceso de gestidon de riesgos: planificacion, realizacion y reporte,
sus caracteristicas e importancia.

Metodologia de Analisis Modal de Fallos y Efectos: etapas y ejemplos de cada
una de ellas, escalas de evaluacion de riesgos, interpretacion de valores de
NPR y NRP

Uso de la herramienta global de gestidon de riesgos: visualizacion de la
herramienta con ejemplos para el correcto analisis y colocacion de informacién

en la misma.

Ademas, se extrajeron los principales puntos de esta y se trasladaron a un

material impreso para utilizar de apoyo durante las sesiones de trabajo con los

expertos en cada tema. Este material contenia informacién sobre las preguntas a

realizar durante la identificacion del riesgo para caracterizar los posibles modos de

fallo, consecuencias, causas, asi como las variables del riesgo: severidad, probabilidad

de ocurrencia y probabilidad de deteccién. También contenia las escalas para puntuar

estas variables, asi como sus caracteristicas, una tabla con los niveles de riesgo y las

acciones recomendadas para cada nivel y el flujo de decisidén sobre acciones de

mitigacion de riesgo establecido en las politicas globales de Roche CAC sobre gestidon

de riesgos.
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El proceso de capacitacidon sobre los lineamientos internos de gestion de riesgos
involucré a todo el personal del area de operaciones logisticas y la Unidad de Calidad
a las cuales pertenecen los procesos que se encuentran dentro del alcance de este
proyecto (actividades contratadas, reclamos y retiros de mercado, acciones correctivas
y preventivas, reacondicionamiento, importaciones, devoluciones, transporte y
distribucion de mercancia y almacenamiento). La capacitacion se impartié en dos
fechas: 13 de febrero del 2019 y 21 de febrero del 2019 con una duracion de 1 hora
en cada sesion. La asistencia a la misma era indispensable para fungir como expertos
encargados de participar en las mesas redondas para realizar la identificacién, analisis
y evaluacion de los riesgos en sus respectivas areas por lo que esta capacitacion fue

trascendental para dar inicio con la ejecucién del proceso de gestion de riesgos.

Durante la ejecucién del proceso de gestidn de riesgos se logro identificar 87
riesgos en los 9 procesos analizados y un total de 110 potenciales modos de fallo, los
cuales permitieron identificar puntos de mejora e implementar medidas de mitigacion
para evitar la ocurrencia de estos riesgos o bien para aumentar la deteccion de estos.
Cada potencial modo de fallo fue evaluado y clasificado obteniendo un total de 2
potenciales modos de fallo altos o criticos, 30 potenciales modos de fallo medios y 78
potenciales modos de fallo bajos como puede apreciarse en la Figura 20. Las acciones
de mitigacion fueron empleadas en todos los potenciales modos de fallo asociados a
riesgos altos o criticos y en aquellos de categoria media donde no fuera posible una
aceptacion del riesgo y fuera viable implementar acciones de mejora ese punto del

proceso.

El abordaje de los potenciales modos de fallo se realizé con los expertos en
cada uno de los procesos, los cuales dirigieron las acciones de mitigacion de riesgos
hacia las posibles causas identificadas para cada potencial modo de fallo y a su vez
se asignaron fechas de compromiso para la ejecucion de estas acciones. Para dar un
seguimiento a la ejecucion de estas acciones se realizé una hoja en el programa
Smartsheet ® que incluia cada una de las acciones, sus respectivos responsables y
las fechas de finalizacion esperadas para las mismas.
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Altos
1,8%

Medios
27,3%

Bajos
70,9%

Figura 20. Clasificacion del total de potenciales modos de fallo como porcentaje
encontrados durante el proceso de gestion de riesgos en Roche CAC.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.

Seguidamente, se detalla de manera general las acciones de mitigacion
implementadas o sugeridas para cada uno de los procesos con riesgos criticos o
medios para su correspondiente mitigacion. Es importante sefialar que estas acciones
no han sido completadas debido a que el tiempo de ejecucion de las mismas es
superior a la duracién de la presente practica dirigida. Por lo que estas acciones se
encuentran planteadas en la herramienta de seguimiento de acciones del proceso de
gestion de riesgos creada en Smartsheet ® para su debido seguimiento por parte de
los responsables de estas acciones. Ademas, el detalle de estas acciones propuestas
no se encuentra de manera explicita en los cuadros debido a razones de

confidencialidad:
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Cuadro XV. Acciones de mitigacion empleadas para el control de riesgos en el proceso

de actividades contratadas en Roche CAC.

Actividades Contratadas

Potencial Posibles causas . . -
modo de fallo de la falla NPR Acciones de mitigacion
Origen y seleccion
Modo de fallo Causa A.1.1 9% Sg acepta.el riesgo. No se”
A1 requieren acciones de mitigacion.
MOdZ ?ezfa"o Causa A1.2 160 Accion de mitigacion A.1.2
M°d: gifa"o Causa A.2.1 144 Accion de mitigacion A.2.1
MOdZ gezfa"o Causa A.2.2 160 Accion de mitigacion A.2.2
Modo de fallo Causa A3 Sg aceptalel riesgo. No se- ’
A.3 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa A4.1 S.e acepta.el riesgo. No se”
A.4.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa Ad.2 Sg aceptalel riesgo. No se”
A4.2 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa A5 Sg aceptalel riesgo. No se”
A5 requieren acciones de mitigacion.
Implementacion
Modo de fallo Causa A6 Sg acepta.el riesgo. No se”
A.6 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa A7 144 Sg aceptalel riesgo. No se- ’
A7 requieren acciones de mitigacion.
Manejo
M°d2 gifa"o Causa A.8.1 72 Accion de mitigacion A.8.1
MOdX gezfa"o Causa A.8.2 128 Accién de mitigacion A.8.2
ModoAdg fallo Causa A.9 - Accion de mitigacién A.9
MOdz\i% fallo Causa A.10 96 Accion de mitigacién A.10
Mo‘jf 1d1e 1fa"° Causa A.11.1 80 Accion de mitigacion A.11.1
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Mo<'jA\o1d1e2fallo Causa A.11.2 144 Accion de mitigacion A.11.2
Finalizacion
Modo de fallo Causa A.12 Se aceptalel riesgo. No se' ’
A.12 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa A.13 Se acepta.el riesgo. No se”
A.13 requieren acciones de mitigacion.
Modziifallo Causa A.14 72 Accion de mitigaciéon A.14

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XVI. Acciones de mitigacidon empleadas para el control de riesgos en el

proceso de retiros del mercado en Roche CAC.

Retiros de Mercado

Potencial
modo de fallo

Posibles causas

de la falla

NPR

Acciones de mitigacion

Deteccion de problemas criticos

Modo de fallo Se acepta el riesgo. No se

Causa B.1.1 . : e
B.1.1 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.1.2 Sg aceptalel riesgo. No se. ’
B.1.2 requieren acciones de mitigacion.

Informacion y evaluacion preliminar
MOdI;’ ‘2’e1fa”° Causa B.2.1 160 Accién de mitigacion B.2.1

Modo de fallo Causa B.2.2 Se aceptalel riesgo. No se”
B.2.2 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.3 Sg aceptalel riesgo. No se”
B.3 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.4.1 Se acepta.el riesgo. No se”
B.4.1 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.4.2 Se acepta.el riesgo. No se”
B.4.2 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.5 Se aceptalel riesgo. No se. ’
B.5 requieren acciones de mitigacion.

Investigacion

Modo de fallo Causa B.6 Se acepta-el riesgo. No sel ’

B.6 requieren acciones de mitigacion.
Decision

Modo de fallo Causa B.7 1 Se acepta.el riesgo. No se”
B.7.1 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.7.2 Se aceptalel riesgo. No se. ’
B.7.2 requieren acciones de mitigacion.

Ejecucion

Modo de fallo Causa B.8.1 Se acepta.el riesgo. No se”
B.8.1 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa B.8.2 Se aceptalel riesgo. No se. ’
B.8.2 requieren acciones de mitigacion.
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Monitorizacién

Modo de fallo

Se acepta el riesgo. No se

B.9 Causa B.9 - requieren acciones de mitigacion.
Retiro simulado
MOd; ﬂ%fa”o Causa B.10 80 Accion de mitigacion B.10

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XVII. Acciones de mitigacion empleadas para el control de riesgos en el

proceso de acciones correctivas y acciones preventivas en Roche CAC.

Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

Potencial Posibles causas . . -
modo de fallo de la falla NPR Acciones de mitigacion
Proceso en general

Modo de fallo Causa C.0 Se acepta.el riesgo. No se”

C.0 requieren acciones de mitigacion.
Inicio de registro de CAPA

Modo de fallo Causa C.1 Se acepta.el riesgo. No se”

CA1 requieren acciones de mitigacion.
Plan de implementacion

Modo de fallo Causa C.2 72 Sg acepta-el riesgo. No sel ’
C.2 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa C.3 Sg aceptalel riesgo. No se”
C.3 requieren acciones de mitigacion.

Ejecucion

Modo de fallo Causa C.4 S.e acepta.el riesgo. No se”
C4 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa C.5 Sg aceptalel riesgo. No se”
C.5 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa C.6 Se acepta.el riesgo. No se”
C.6 requieren acciones de mitigacion.

Monitorizacion de efectividad

Modo de fallo Causa C.7 9% Sg acepta.el riesgo. No se”

C.7 requieren acciones de mitigacion.
Cierre de CAPA

Modo de fallo Causa C.8 80 Se aceptalel riesgo. No se. ’

C.8 requieren acciones de mitigacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XVIII. Acciones de mitigacién empleadas para el control de riesgos en el

proceso de devoluciones de producto en Roche CAC.

Devoluciones de producto

Potencial Posibles causas . . -
modo de fallo de la falla NPR Acciones de mitigacion
Recepcidn
Modo de fallo Causa D.A.1 S_e acepta.el riesgo. No se. ’
D.1.1 requieren acciones de mitigacion.
MOdS_?Zfa"o Causa D.1.2 160 Accion de mitigacin D.1.2
Modo de fallo Causa D.A.3 S.e acepta.el riesgo. No se”
D.1.3 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa D.2 Sg acepta.el riesgo. No se- ’
D.2 requieren acciones de mitigacion.
Almacenamiento
No existen
potenciales
modos de fallo NA NA NA
asociados a
este paso
Evaluacion
No existen
potenciales
modos de fallo NA NA NA
asociados a
este paso
Decision
Modo de fallo Causa D.3 - Sg acepta.el riesgo. No se- ’
D.3 requieren acciones de mitigacion.
Movimientos fisicos y del sistema
Modo de fallo . e
D4 Causa D.4 96 Accion de mitigacion D.4

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XIX. Acciones de mitigacidon empleadas para el control de riesgos en el

proceso de reacondicionamiento en Roche CAC.

Reacondicionamiento

Potencial modo | Posibles causas NPR Acciones de mitigacién
de fallo de la falla
Seleccién
Modo de fallo Causa E.1.1 Se aceptalel riesgo. No se”
E.1.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E.1.2 Se aceptalel riesgo. No se”
E1.2 requieren acciones de mitigacion.
Traslado/transporte
No existen
potenciales

modos de fallo
asociados a este

NA

NA NA

paso
Re empacado y re etiquetado
Modo de fallo Causa E.2.1 Se acepta.el riesgo. No se”
E.2.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E.2.2 Se aceptalel riesgo. No se”
E.2.2 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E.3 Se aceptalel riesgo. No se. ’
E.3 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E.4.1 Se acepta.el riesgo. No se”
E.4.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E.4.2 Se acepta.el riesgo. No se”
E.4.2 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E4.3 Se aceptalel riesgo. No se- ’
E4.3 requieren acciones de mitigacion.
MOdOEdSG fallo Causa E.5 160 Accion de mitigacion E.5
Registro de lote
No existen
potenciales

modos de fallo
asociados a este
paso

NA

NA NA
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Muestra de retencion

Modo de fallo Se acepta el riesgo. No se
Causa E.6 . . e
E.6 requieren acciones de mitigacion.
Liberacién
Modo de fallo Causa E.7 Sg acepta.el riesgo. No se”
E.7 requieren acciones de mitigacion.
Otros
Modo de fallo Causa E.8 Sg aceptalel riesgo. No se. ’
E.8 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa E.9 Sg acepta.el riesgo. No se”
E.9 requieren acciones de mitigacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XX. Acciones de mitigacion empleadas para el control de riesgos en el proceso

de transporte y distribucion en Roche CAC.

Transporte y distribucion

Potencial modo | Posibles causas NPR Acciones de mitigacién
de fallo de la falla
Carga
Modo de fallo Causa F.1 Sg acepta.el riesgo. No se. ’
F.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F.2 Sg acepta'el riesgo. No se' ’
F.2 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F.3 S.e acepta.el riesgo. No se”
F.3 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F .4 Sg acepta.el riesgo. No se- ’
F.4 requieren acciones de mitigacion.
Transporte
Modo de fallo Causa F.5 Sg acepta.el riesgo. No se”
F.5 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F.6 S.e acepta.el riesgo. No se”
F.6 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F.7 Sg acepta.el riesgo. No se”
F.7 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F .8 Sg acepta.el riesgo. No se. ’
F.8 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa F.9 Se acepta.el riesgo. No se. ’
F.9 requieren acciones de mitigacion.
Entrega
Modo de fallo Causa F.10 Sg acepta.el riesgo. No se- ’
F.10 requieren acciones de mitigacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XXI. Acciones de mitigacidon empleadas para el control de riesgos en el

proceso de importaciones en Roche CAC.

Importaciones

Potencial modo

Posibles causas

de fallo de la falla NPR Acciones de mitigacion
Preparacion de la documentacion
Modo de fallo Causa G.A.1 Se aceptalel riesgo. No se. ’
G.1.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.1.2 Se aceptalel riesgo. No se. ’
G.1.2 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.1.3 S..e acepta.el riesgo. No se”
G.1.3 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.2 Se aceptalel riesgo. No se- ’
G.2 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.3 Sg aceptalel riesgo. No se”
G.3 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.4 Se acepta.el riesgo. No se”
G4 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G5 Se aceptalel riesgo. No se”
G.5 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.6.1 Sg aceptalel riesgo. No se”
G.6.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.6.2 Se acepta.el riesgo. No se”
G.6.2 requieren acciones de mitigacion.
Recepcidén de producto comercial y de investigacion
M°d°Gd$ fallo Causa G.7 72 Accion de mitigacion G.7
M°dé ge1fa"° Causa G.8.1 96 Accion de mitigacion G.8.1
MOdg ‘;ezfa"o Causa G.8.2 96 Accion de mitigacién G.8.2
Modo de fallo Causa G.9 Se aceptalel riesgo. No se”
G.9 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.10 Sg aceptalel riesgo. No se”
G.10 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.A1 Se acepta.el riesgo. No se. ’
G.11 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa G.A2 Se aceptalel riesgo. No se”
G.12 requieren acciones de mitigacion.
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Modo de fallo

513 Causa G.13
Modgiifano Causa G.14
Modé.d1e5fallo Causa G.15
MOdgi%fa"o Causa G.16

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Se acepta el riesgo. No se
requieren acciones de mitigacion.

Se acepta el riesgo. No se
requieren acciones de mitigacion.

Se acepta el riesgo. No se
requieren acciones de mitigacion.

Se acepta el riesgo. No se
requieren acciones de mitigacion.
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Cuadro XXII. Acciones de mitigacidon empleadas para el control de riesgos en el

proceso de reclamos de producto en Roche CAC.

Reclamos de producto

Potencial modo

Posibles causas

de fallo de la falla NPR Acciones de mitigacion
Ingreso del reclamo
Modo de fallo Causa H.1.1 Sg acepta.el riesgo. No se. ’
H.1.1 requieren acciones de mitigacion.
Modo de fallo Causa H.1.2 Sg acepta'el riesgo. No se' ’
H.1.2 requieren acciones de mitigacion.
M°d|‘_°| ?e;a"o Causa H.1.3 160 Accion de mitigacién H.1.3
Inicio del registro del reclamo
No existen
potenciales

modos de fallo
asociados a este

NA NA NA

paso
Investigacion inicial

Modo de fallo Causa H.2 Sg acepta.el riesgo. No se- ’
H.2 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa H.3 Sg acepta.el riesgo. No se- ’
H.3 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa H.4 Se acepta.el riesgo. No se”
H.4 requieren acciones de mitigacion.

Modo de fallo Causa H.5 Se acepta.el riesgo. No se- ’
H.5 requieren acciones de mitigacion.

Investigacion

Modo de fallo Causa H.6 Se acepta.el riesgo. No se”

H.6 requieren acciones de mitigacion.
Respuesta del reclamo

Modo de fallo Causa H.7 Se acepta_el riesgo. No se. ’

H.7 requieren acciones de mitigacion.
Clausura

Modo de fallo Causa H.8 Sg acepta_el riesgo. No se. ’

H.8 requieren acciones de mitigacion.
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Tendencias

No existen
potenciales
modos de fallo
asociados a este
paso

NA

NA

NA

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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Cuadro XXIII. Acciones de mitigacién empleadas para el control de riesgos en el

proceso de almacenamiento en Roche CAC.

Almacenamiento

Potencial modo | Posibles causas NPR Acciones de mitigacién
de fallo de la falla
Segregacion fisica o electrénica
Modo de fallo . e,
111 Causa 1.1.1 Accion de mitigacion [.1.1
Modo de fallo Se acepta el rieggo. No se
112 Causa l.1.2 requieren acciones de
mitigacion.
Almacenamiento
Se acepta el riesgo. No se
Modo de fallo 1.2 Causal.2 requieren acciones de
mitigacion.
Otros
Se acepta el riesgo. No se
Modo de fallo 1.3 Causa I.3 requieren acciones de
mitigacion.
Modo de fallo 1.4 Causa 1.4 Accion de mitigacion 1.4
Se acepta el riesgo. No se
Modo de fallo 1.5 Causa l.5 96 requieren acciones de
mitigacion.
Modo de fallo 1.6 Causa |.6 96 Accion de mitigacion 1.6
Modo de fallo 1.7 Causa 1.8 144 Accion de mitigacion 1.7

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Una vez finalizadas las mesas redondas con los expertos en cada proceso, toda
la informacién de identificacion, analisis, evaluacion y medidas de mitigacion para el
control de riesgos fue trasladada a la herramienta de gestion de riesgos en la pestafa

de registro de riesgos de la siguiente manera:
e Numero de identificacion de riesgo: Consecutivo de la herramienta para

identificar cada posible modo de fallo.

e Fecha de ingreso: Fecha en la que se documenta ese riesgo en la herramienta.
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Area en riesgo: Cada modo de fallo se asocia a una de las preguntas que se
encuentran en la seccion de preguntas complementarias, esta seccion se auto
completa al escoger la pregunta a la cual se encuentra relacionado el riesgo.
Numero de identificacion de pregunta: Indica el numero de pregunta
complementaria a la que se encuentra asociado.

Categoria: Almacén y distribucion es la unica opcidon que incluye esta
herramienta de forma predeterminada.

Subcategoria: Proceso que se esta evaluando.

Descripcidn del riesgo: Se describe el problema o riesgo en cuestion.
Potencial modo de fallo: Se describe la manera en que se puede manifestar el
riesgo.

Potenciales efectos del fallo: En esta seccion se colocan las posibles
consecuencias que pueden suceder si sucede el potencial modo de fallo.
Severidad: Se coloco el valor en la escala de 2 a 10 asignado a esta variable.
Potencial causa: Se colocd la posible causa que puede desencadenar la
ocurrencia del fallo.

Controles de prevencion actuales: Se indicaron unicamente aquellos controles
existentes que ayudan a prevenir la ocurrencia del fallo.

Probabilidad de ocurrencia: Se coloco el valor en la escala de 2 a 10 asignado
a esta variable.

Controles de deteccion actuales: Se indicaron unicamente aquellos controles
existentes que ayudan a detectar el fallo.

Probabilidad de deteccion: Se colocé el valor en la escala de 2 a 10 asignado a
esta variable.

NPR: Producto de los valores asignados a la severidad, probabilidad de
ocurrencia y probabilidad de deteccion.

Aceptacioén del riesgo: Se coloco si el potencial modo de fallo se acepta o no.
Justificacidén para la aceptacion del riesgo: En el caso de aquellos potenciales
modos de fallo que fueron aceptados se coloco en esta seccion la justificacion

para aceptar este potencial modo de fallo.
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e Plan de acciéon: Para aquellos potenciales modos de fallo que no fueron
aceptados se coloco en esta secciodn las acciones para mitigar el riesgo.

e Responsable: Se anot6 el nombre de la persona responsable de la ejecucion
de la accidn de mitigacion de riesgo.

e Fecha prevista de cierre: Se colocé la fecha prevista de cierre de la accion de

mitigacidn de riesgo.

Al recolectarse toda la informacion en la herramienta de gestion de riesgos se
procedid a realizar la elaboracion del reporte del proceso. Es necesario resaltar que
este reporte contiene informacion confidencial de Roche CAC por lo que no es posible
divulgar su contenido exacto en el presente informe, sin embargo de manera general
incluyé un resumen de cada uno de los procesos dentro del alcance del proyecto
haciendo referencia a procedimientos operativos estandarizados globales o locales,
un detalle de las caracteristicas de la metodologia empleada (AMFE), un resumen de
los resultados obtenidos del procesos con apoyo de graficos y tablas pertinentes a
cada proceso, las acciones de mitigacion para los potenciales modos de fallo que asi
lo requirieron asi como las justificaciones para aquellos que fueron aceptados con toda
la informacion necesaria para brindar trazabilidad a cada riesgo, las actividades de
revision de riesgos para los procesos dentro del alcance donde se sugirid la
periodicidad para futuras evaluaciones de riesgo y finalmente las conclusiones del

proceso.

Recomendaciones

Ejecutar un seguimiento personal a las acciones de mitigacion de riesgo en
proceso con los responsables de la ejecucidn de estas acciones para asegurar el

cumplimiento de estas en los tiempos establecidos.

Debido a que algunas acciones de mitigacion de riesgos incluyen a mas de un
responsable, se recomienda utilizar metodologias o herramientas incentivadas por

Roche CAC que favorecen la comunicacion y cooperacion entre los encargados para
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asegurar un cumplimiento de las acciones de forma &gil y sin generar recargas en el

flujo de trabajo diario.

Una vez que se hayan cerrado las acciones de mitigacion de riesgos se debe
realizar una reevaluacién de los potenciales modos de fallo y documentar el efecto de
estas acciones de mitigacién en la severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad
de deteccion para obtener el nuevo valor de NPR y de esta manera determinar si el
potencial modo de fallo es aceptable o no posterior a la implementacion de estas

acciones.

Colocar el analisis de riesgos de procesos como parte de las actividades
anuales de la Unidad de Calidad, de manera que no se acumulen los procesos que se
deben someter a este analisis para dar cumplimiento al tiempo minimo para el analisis
de riesgo que recomiendan las politicas internas de Roche CAC. Priorizando la
ejecucion de procesos que hayan tenido cambios significativos que no hayan sido

contemplados en este analisis de riesgos.

Priorizar la inclusion de los procesos que obtuvieron potenciales modos de fallo
altos durante este analisis de riesgos en la proxima ejecucion de un analisis de riesgos

para asegurar que estos procesos se encuentran con valores de riesgo aceptables.

La herramienta global para la documentacién de riesgos cuenta con procesos
que en la version anterior fueron categorizados como de no riesgo, por lo que no fueron
incluidos en la presente actualizacidn por lo que se recomienda incluirlos en la proxima
realizacion de un analisis de riesgos para verificar que estos procesos tengan riesgos

debidamente monitorizados.
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Conclusiones
Las politicas internas de Roche CAC asi como los materiales de capacitacion
permitieron desarrollar los conocimientos necesarios para comprender el proceso de
gestion de riesgos y la metodologia AMFE. De esta manera se pudieron ejecutar todas
las actividades del proceso de una forma moderadora entre el grupo de expertos
durante las sesiones, asi como al manipular la herramienta global de documentacion

del proceso de gestion de riesgos.

El reentrenamiento en el proceso de gestidon de riesgos permitid refrescar
conceptos que el personal s6lo habia conocido durante las etapas de capacitaciéon
inicial a Roche y que, de no estar involucrado en la elaboracion o participacién de
analisis de riesgos, no pondrian en practica en su quehacer diario. Ademas, permitio
la evacuacion de dudas previo al desarrollo de las mesas redondas para ejecutar el
proceso de gestion de riesgos, asi como la visualizacién y comprension del uso de la

herramienta global destinada para la documentacion del proceso.

Todos los procesos escogidos dentro del alcance de este proyecto fueron
trasladados en forma de mapa conceptual desglosando los pasos involucrados en todo
momento por medio de mapas globales disponibles o con procedimientos operativos
estandar locales disponibles, de manera que el proceso de gestion de riesgos

contempld las situaciones reales de cada proceso.

La metodologia AMFE aplicada en cada una de las sesiones de trabajo con los
expertos en cada materia facilitd la identificacion de posibles riesgos asociados a cada
paso del proceso, asi como el posterior analisis y evaluacion de estos. De esta manera
se pudo identificar que los procesos de actividades contratadas y almacenamiento son

los procesos mas criticos puesto que se obtuvieron potenciales modos de fallo altos.

A través de la clasificacién de cada potencial modo de fallo se logré discriminar
cuales potenciales modos de fallo requeririan un control del riesgo para lo cual se logro
desarrollar un plan de accion conteniendo cada una de las acciones para mitigacion
de riesgos y finalmente elaborar un reporte formal con los resultados obtenidos del

proceso de gestion de riesgos.
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Anexos

Anexo 1. Informacidn tipica que contiene una herramienta para la documentacion del proceso de gestion de riesgos.

. Responsabl
Modo Efectos Controles | Controles Acciones es y fecha
Proceso | Paso de S| Causas | O ., ., D | RPN de y S| O|D|RPN
del fallo prevencion | deteccion de
fallo control .
finalizacion

Fuente: Elaboracion propia basada en Kluse, C. (2017). Failure Modes and Effects Analysis (FMEA): Factors affecting
execution and implementation of the FMEA and an alternate method for process risk assessment. The Journal of
Management and Engineering Integration. 10 (1). pp 106-116.
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Anexo 2. Capacitacidn sobre gestion de riesgos impartida en Roche Servicios S.A

La informacidn contenida en esta presentacion es de caracter confidencial, por lo que
no puede incluirse en el presente trabajo.
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Anexo 3. Material de apoyo a utilizar durante las sesiones de trabajo con expertos
para la identificacion, analisis y evaluacion de riesgos.

La informacidn contenida en este material es de caracter confidencial, por lo que no
puede incluirse en el presente trabajo.

110



Anexo 4. Récord de asistencia a los reentrenamientos realizados en gestion de
riesgos en Roche CAC.

La informacion contenida en este récord es de caracter confidencial, por lo que no
puede incluirse en el presente trabajo.
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Anexo 5. Reporte del Proceso de Manejo de Riesgos ejecutado en Roche Servicios
S.A durante el primer semestre del 2019.

La informacion contenida en este reporte es de caracter confidencial, por lo que no
puede incluirse en el presente trabajo.

112



