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ALCOA+: Atribuible, Legible, Contemporaneo, Original y Exacto, por sus siglas en
inglés.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

CCAV: Centroamérica Caribe y Venezuela.

CEDI: Centro de Distribucion.

CTQ: Variables Criticas de Calidad, por sus siglas en inglés.

CV: Coeficiente de Variacion

DMAIC: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar, por sus siglas en inglés.

EMA: Agencia Europea de Medicinas, por sus siglas en inglés.

FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos, por sus siglas en inglés.

GxP: Término genérico que incluye todas las Buenas Practicas aplicables por
Operaciones Farmacéuticas: Buenas Practicas de Manufactura (GMP), Buenas
Practicas de Distribucién (GDP), Buenas Practicas de Almacenamiento (GSP), Buenas
Practicas de Manufactura Automatizadas (GAMP), etc..

KPI: Indicadores Clave de Desempenio, por sus siglas en inglés.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

POE: Procedimiento Operativo Estandar.

RCA: Analisis de Causa Raiz, por sus siglas en inglés.

SGC: Sistemas de Gestion de Calidad.

SIPOC: Proveedores, Ingresos, Proceso, Salidas, Clientes, por sus siglas en inglés.
SKU: Unidades Mantenidas en Almacén, por sus siglas en inglés.

Resumen ejecutivo

El presente proyecto de graduacion se centré en la estandarizacion del proceso de
marcado de empaques secundarios en el Centro de Distribucion (CEDI) de Roche
Servicios S.A., con el objetivo de disminuir los errores operativos y optimizar la capacidad
instalada en la region de Centroamérica, Caribe y Venezuela (CCAV). La problematica
identificada radicaba en una alta variabilidad del proceso debido a la dependencia del



criterio del operario para la parametrizacién manual de los equipos Videojet 1580®, lo
que generaba riesgos de cumplimiento regulatorio ante 23 paises y tiempos de respuesta
inconsistentes.

La investigacion se desarrolld bajo la metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar,
Mejorar y Controlar). En la fase de medicion, se establecio una linea base que revelo
tiempos de setup que variaban entre 6,5 y 22,1 minutos y un costo de la no calidad de
$193,5 derivado de errores de marcado en el ultimo semestre de 2025. Mediante el
analisis de causa raiz (lluvia de ideas e Ishikawa), se determiné que la falta de un registro
técnico estandarizado y la digitacion manual de leyendas eran los principales causantes
de la variabilidad y el error humano.

La propuesta de solucién consistio en el disefio de una base de datos de parametros
validados y la configuracion de controles Poka-Yoke digitales para restringir la edicién
manual de datos criticos. Los resultados proyectados indican una estabilizacion del
tiempo de setup en la meta 6ptima de 6,5 minutos. Esta mejora técnica permite una
recuperacion de 213,2 horas anuales de capacidad operativa, equivalente a 26 dias de
produccion adicionales al afno.

Finalmente, se establecié un plan de sostenibilidad mediante la actualizacion de los
Procedimientos Operativos Estandares (POE) y la implementaciéon de un tablero de
control de KPIs. Se concluye que la estandarizacién bajo un enfoque de gestion de
calidad no solo garantiza la integridad de los datos (ALCOA+) y el cumplimiento de las
GxPs, sino que fortalece la agilidad del Hub regional de Roche para satisfacer la
demanda de medicamentos de manera confiable y eficiente.

Capitulo I. Planteamiento del Problema

1.1 Descripcién general del proyecto

El presente proyecto se desarrolla en el Centro de Distribucion (CEDI) de Roche
Servicios S.A., en adelante Roche, enfocado en el proceso de reacondicionamiento de
productos farmacéuticos para la region Centroamérica Caribe y Venezuela (CCAV). La
investigacion busca abordar las ineficiencias identificadas por medio de reclamos de
productos y no conformidades, asi como los riesgos de calidad en el marcado de
empaques secundarios, utilizando la metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar,
Mejorar y Controlar). El propdsito es migrar de un modelo de parametrizacion manual
dependiente del operario hacia un sistema robusto que garantice la conformidad del
producto y la optimizacion de los tiempos de respuesta operativos.

El proceso de configuracion de las impresoras Videojet carece de una base de datos de
parametros validados, lo que obliga a ajustes empiricos por cada lote procesado. Esta
brecha operativa disminuye la eficiencia y eleva los costos de no calidad, ademas genera
variabilidad en el arte, la cual no es aceptable en el ambiente regulatorio. En
consecuencia, este escenario constituye el problema central del proyecto.
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1.2 Identificacién de la organizacién

El proyecto sera realizado en la filial para Centroamérica, Caribe y Venezuela de la
Industria Suiza Roche, cuyo nombre legal en Costa Rica es Roche Servicios S.A., en
adelante se utiliza Roche para identificar a la compania tanto su casa matriz como la
filial. La principal actividad de la compaiia en Costa Rica es mantener el Centro de
Distribucion encargado del acondicionamiento, la logistica y distribucion de los productos
farmacéuticos para Centroamérica, Caribe y Venezuela.

Roche se fund6 en 1896 en Basilea, Suiza y con el paso del tiempo se ha convertido en
una de las mas grandes compafias innovadoras de medicamentos y pruebas
diagndsticas en el mundo, ayudando a millones de personas con diferentes
enfermedades. Entre las principales areas terapéuticas se encuentran: Cancer,
Trasplante, Enfermedades Autoinmunes, Enfermedades Inflamatorias, Virologia,
Trastornos Metabdlicos, Enfermedades del Sistema Nervioso Central.

Roche como compafiia tiene la misidon de crear, producir y comercializar soluciones
innovadoras de alta calidad para satisfacer necesidades médicas no cubiertas, sus
productos contribuyen a la prevencion, diagnéstico y tratamiento de enfermedades,
incrementando el bienestar y la calidad de vida, con actividades regidas por la
responsabilidad y la ética, el compromiso con el desarrollo sostenible de manera
respetuosa con las necesidades de las personas, la sociedad y el medio ambiente (F.
Hoffmann-La Roche Ltd, sf). Lo que lleva a la empresa a tener filiales estratégicamente
localizadas alrededor del planeta.

En Costa Rica, el CEDI de Roche se encuentra ubicado en la Zona Franca El Coyol en
Alajuela. La filial tiene una gran complejidad operativa debido a que por decision de la
compainia se ha unificado la region en un solo “hub”, lo cual implica mantener mas de 23
paises y 17 legislaciones estandarizados en un unico “make-up” o arte. Esto convierte la
operacion del CEDI no solo en un Centro de Distribucion con su respectivo permiso de
operacion como tal, sino que Roche tiene permiso de operacion como laboratorio
farmacéutico para la realizacion de actividades de reacondicionamiento primario y
secundario de los medicamentos distribuidos.

La implementacion de un unico “make-up” para toda la region responde a una estrategia
de eficiencia logistica global de Roche, disefiada para simplificar los inventarios en origen
(Brasil, Alemania y Suiza). Sin embargo, esta estandarizacién de manufactura traslada
la complejidad al CEDI en Costa Rica, ya que los productos llegan con un empaque base
que puede o no cumplir con los requisitos regulatorios de cada pais de destino. Costa
Rica, al actuar como “hub”, debe transformar este producto genérico regional en un
producto apto para cada uno de los 23 paises; cada uno con normativas sanitarias,
idiomas y requisitos de trazabilidad distintos.

Esta dinamica operativa implica que el proceso de reacondicionamiento secundario es el
ultimo filtro de cumplimiento antes de que el medicamento llegue al paciente. Debido a
que las 17 legislaciones de la region exigen la inclusion de datos especificos (como por
ejemplo, registros sanitarios locales, leyendas aprobadas en el dossier regulatorio,
identificacion de distribuidores autorizados, codigos de barras diferenciados, identificador
de instituciones propietarias del producto, entre otras), el CEDI debe realizar el marcado
preciso para que se elimine cualquier riesgo de confusién o rechazo tanto en aduanas
como durante inspecciones regulatorias por parte de las autoridades de salud durante la
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comercializacion de los productos. De esta manera, la operacion en El Coyol gestiona la
distribucion de los medicamentos en la regién, y ademas garantiza la integridad
regulatoria y la seguridad del paciente mediante la personalizacion de cada lote bajo
estrictos estandares de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

La filosofia de Calidad de Roche establece lo siguiente: “La calidad es un derecho del
paciente y responsabilidad de cada colaborador”, lo cual es la base de la promesa de
valor de la compafia con un enfoque en los pacientes, la excelencia en la ciencia,
medicina personalizada y el acceso a los cuidados en la salud (F. Hoffmann-La Roche
Ltd, sf). Con base en esto, es necesario determinar la o las causa raiz de la problematica
planteada en este documento para de esta manera cumplir con los estandares de la
compainiia y las expectativas de los pacientes que utilizan sus productos.

1.3 Planteamiento del problema

A continuacion, se presenta de manera detallada el planteamiento del problema
identificado en el almacén de Roche Servicios S.A relacionado con el marcado de
productos farmacéuticos en sus empaques secundarios como parte de las actividades
de reacondicionamiento llevadas a cabo por la compafia para la comercializacion de sus
productos en la region de Centroamérica, Caribe y Venezuela.

1.3.1 Definiciéon y medicién del problema

En el ano 2024 se inicio el proceso de parametrizacion y estandarizaciéon del marcado
de empaques secundarios para la regiéon (Chacdn, 2024), sin embargo, debido a
problemas con el encoder de los conveyors los marcados de las leyendas de Venezuela
no fueron incluidos dentro del alcance del proyecto. Actualmente, el proceso de marcado
de leyendas en el CEDI presenta una alta variabilidad operativa debido a la ausencia de
un método estandarizado para la configuracién de las impresoras Videojet. Esta situacion
obliga al personal a realizar parametrizaciones manuales (velocidad, retardo, altura de
cabezal) para cada lote, lo que incrementa el riesgo de errores de ortografia, ilegibilidad
y ubicacién incorrecta.

El problema se manifiesta en los siguientes aspectos considerados criticos:

1. Calidad: Incumplimiento de especificaciones de impresidon que derivan en
retrabajos.

2. Eficiencia: Tiempos de setup prolongados por la necesidad de validacion manual
constante.

3. Costos: Aumento del Costo de la No Calidad por desperdicio de insumos, ruptura
de materiales secundarios, reclamos y/o consultas por las diferencias entre lotes
y horas hombre adicionales.

Para comprender la magnitud del impacto que la variabilidad operativa genera en el
CEDI, se realiza una recopilacion de datos considerados como criticos. Debido a la forma
de trabajo del modelo de “make-up” unico, cualquier desviacién en el proceso del
marcado de leyendas compromete la conformidad del producto para su distribucion en
la region CCAV. En la Tabla 1 se presenta una de las variables mas representativas del
proceso: la cantidad de no conformidades detectadas en las marcas de los empaques
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secundarios. Estos datos permiten establecer la linea base necesaria para diagnosticar
la ineficiencia actual del sistema.

Tabla 1 Cantidad de no conformidades debido a errores en marcado de reacondicionamiento

Mes Cantidad de no conformidades
Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre
Fuente: Elaboracién propia con base en el Sistema de Gestién de Calidad de Roche Servicios
SA

OOMNO -0

Por otro lado, la figura 1 muestra el comportamiento de los tiempos de setup de los
diferentes productos marcados en sus empaques secundarios para la distribucién en
Venezuela. Los tiempos de setup impactan directamente el tiempo de procesamiento de
las 6rdenes de produccion, siendo estos, en muchas ocasiones el tiempo determinante
de la velocidad del proceso ya que las impresoras Videodet tienen la capacidad de
imprimir un millén de unidades por hora (una vez establecido el setup), sin embargo, las
cantidades procesadas en el area de reacondicionamiento no superan las 6000 unidades
por orden de produccion.

Figura 1 Tiempo promedio de Setup de los productos reacondicionados para Venezuela

25,00
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Fuente: Elaboracién propia con base en el Sistema de Gestién de Calidad de Roche Servicios
SA

La informacion de los tiempos de setup de los productos fue analizados obteniéndose
los siguientes datos estadisticos:
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o Coeficiente de Variacion de 32,9%: Lo cual demuestra una inestabilidad y alta
variabilidad del proceso. Este valor de CV indica que el proceso es inestable al no
seguir un meétodo estandarizado por lo que fluctua significativamente entre los
diferentes lotes.

e Tiempo de Setup promedio de 14,5 minutos: considerando que el tiempo menor
de setup es de 6,5 minutos y el proceso es esencialmente el mismo para todos
los productos, este valor representa una brecha de eficiencia del 123% (mas del
doble del tiempo ideal).

e Desviacion estandar de 5,7 minutos: esto implica que, aunque el promedio se es
de 14,5 minutos, hay una probabilidad significativa de que los tiempos de
preparacion se extiendan por encima de los 20 minutos (1sigma). Esta dispersion
dificulta la planificacién de la produccion y la programacién de las érdenes en el
CEDI, generando cuellos de botella.

Estadisticamente, este nivel de dispersion valida el diagnodstico de que el proceso
depende del criterio empirico del operario y de ajustes manuales de "ensayo y error" en
las impresoras Videojet 1580®. Lo que confirma que el problema central del proyecto es
la alta variabilidad operativa y el riesgo de incumplimiento normativo en el marcado de
empaques secundarios, como consecuencia de la ausencia de un proceso de
parametrizacién estandarizado para la region CCAV. Por lo que se establecen las
siguientes variables:

Variable Dependiente Principal: Tasa de errores de marcado (precision y conformidad
regulatoria).
Variables Independientes:
o Xi: Tiempo de setup (minutos).
e X2: Estabilidad de parametros técnicos (velocidad de la banda, margen de
impresion, trama).
e Xs: Método de digitacion (Manual vs. Base de datos)

1.3.2 Justificacion del proyecto

La resolucion de esta problematica es de gran importancia para mantener la promesa de
valor de Roche y el cumplimiento regulatorio en la region CCAV.

o Beneficios Econdmicos: Reduccion de costos por desperdicio de materiales y
optimizacién del tiempo de uso de maquinaria.

e Impacto en Calidad: Aseguramiento de la consistencia y reproducibilidad del
proceso, eliminando la dependencia del criterio individual del operario.

o Aporte Estratégico: Mejora la capacidad de respuesta ante picos de demanda y
reduce el riesgo de quejas de clientes por errores de marcado.

e Cumplimiento regulatorio: ElI cumplimiento de los reglamentos técnicos de
etiquetado (como el RTCA en Centroamérica y las normativas nacionales), asi
como las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién (BPAD) bajo las cuales opera el CEDI.
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1.4 Objetivos del proyecto

1.4.1 Objetivo general

Optimizar el proceso de marcado de empaques secundarios en el CEDI de Roche
Servicios S.A. mediante un modelo de gestion basado en la metodologia DMAIC, con el
fin de reducir la variabilidad operativa y los costos de no calidad durante los meses de
Enero y Febrero del 2026.

1.4.2 Objetivos especificos

1.

2.

3.

4.

5.

Definir el estado actual del proceso de reacondicionamiento para identificar las
variables criticas de calidad (CTQ) que afectan el marcado de los productos.
Medir el desempefio actual de los tiempos de sefup y la tasa de errores de
marcado para establecer una linea base confiable.

Analizar la o las causas raiz de la variabilidad en la parametrizacion de las
impresoras Videojet.

Disenar una propuesta de estandarizacion que minimice los errores de escritura
manual y optimice la configuracion de los equipos y tiempos de set-up.

Proponer un plan de control que garantice la sostenibilidad de la mejora y el
cumplimiento de los estandares de calidad a largo plazo.

1.5 Alcances y limitaciones

1.5.1 Alcances

El proyecto se limita exclusivamente a las actividades de marcado de leyendas en
empaques secundarios en el area de reacondicionamiento del CEDI de Roche en
la Zona Franca El Coyol, Alajuela, Costa Rica

Incluye el analisis del uso y manipulacién que se da a las impresoras Videojet
1580® para el acondicionamiento final de los productos destinados a la region
CCAV.

Se dara un diagnéstico de la o las causas raiz, una propuesta para la elaboracion
de una base de datos de parametros validados y para el manual de
procedimientos de marcado.

La investigacion abarca el periodo correspondiente a los meses de Enero y
Febrero del afo 2026.

1.5.2 Limitaciones

No existe un registro historico de costos de No Calidad especificos del proceso.
Debido a que el sistema actual no desglosa los costos de desperdicio y retrabajo,
el impacto potencial radica en la dificultad para establecer una linea base
econdmica exacta.

La fase de validacion de parametros esta sujeta a la programacion de la
producciéon y no debe interferir con los despachos. El acceso a las impresoras
Videojet para realizar pruebas esta restringido por los planes de despacho del
CEDI, con el fin de no afectar el nivel de servicio al cliente. El impacto potencial
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es una posible extension en el cronograma de recoleccion de datos, lo que exige
una coordinacion rigurosa para no comprometer los plazos de entrega del
proyecto final.

1.6 Diseno Metodolégico

Este proyecto se basa en la metodologia DMAIC, orientado a la mejora continua y la
reduccion de la variabilidad en el proceso de reacondicionamiento. La eleccion del marco
metodoldgico presentado en la tabla 2 responde a la necesidad de diagnosticar de
manera eficiente la o las causas raiz de las deficiencias en el marcado de empaques
secundarios en Roche Servicios S.A., permitiendo cambiar de una solucién actualmente
basada en trabajo manual a un disefio de mejora validado por datos y herramientas de
ingenieria industrial. Para efectos de este estudio, se define como variable dependiente
la tasa de errores de marcado, la cual refleja directamente la efectividad del proceso de
estandarizacién. Asimismo, se utilizaran como variables de apoyo los tiempos de setup,
los parametros técnicos de las impresoras Videojet 1580®, y el método de digitacion,
cuya estabilidad es critica para el éxito del proyecto.

El disefio metodologico detallado en la tabla 2, establece la relacién entre los objetivos
especificos planteados y las etapas del ciclo DMAIC. En esta matriz se especifican las
técnicas de recoleccion de datos y las herramientas que se aplicaran en cada fase;
garantizando asi que se facilite la estandarizacién del proceso de reacondicionamiento y
la sostenibilidad de los resultados en el tiempo.

Tabla 2 Matriz metodologica del proyecto bajo el enfoque DMAIC

D M A | C
Objetivo General: ver 1.4.1
Definir Medir Analizar Mejorar Controlar

Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo

Especifico Especifico Especifico Especifico Especifico
Definir el estado Medir el Analizar la o las Disefar una Proponer un plan
actual del proceso desempefio causas raiz de la propuesta de de control que
de actual de los Vvariabilidad en la estandarizacién garantice la
reacondicionamiento tiempos de setup parametrizacion que minimice los sostenibilidad de
para identificar las y la tasa de de las impresoras errores de lamejoray el
variables criticas de errores de Videojet. escritura manualy cumplimiento de
calidad (CTQ) que marcado para optimice la los estandares de
afectan el marcado establecer una configuracion de calidad a largo
de los productos. linea base los equipos vy plazo

confiable. tiempos de set-
up.
Técnicas Técnicas Técnicas Técnicas Técnicas
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Diagrama SIPOC Hoja de Recogida Lluvia de Ideas Matriz de Plan de Control
Voz del Cliente. de Datos Diagrama de Seleccion de Manual de
Analisis de afinidad Soluciones Usuario
Capacidad del Plan de
Proceso Implementacion
con cronograma
Producto Producto Producto Producto Producto
CTQ's identificadas  Linea base de Informe de Propuesta de Indicadores de
y Mapa del Proceso  Tiempos y causas raiz base de datos desemperfio
Errores (Variables validadas parametrizada y (KPIs) y Plan de
representativas) Manual de Sostenibilidad
Usuario

Fuente: Elaboracién propia

A continuacion se agrega detalles complementarios para mayor entendimiento de la tabla
2:

Fase Definir: En esta etapa inicial, el enfoque se centra en alinear los objetivos del
proyecto con las necesidades reales de los diferentes mercados de la region. Se utilizara
el Diagrama SIPOC para visualizar la cadena de valor del reacondicionamiento,
identificando como las entradas del proceso se transforman en productos aptos para la
venta local, asi como entrevistas a los usuarios principales del proceso para determinar
las variables criticas de cada area. El entregable clave sera la definicion de las Variables
Criticas de Calidad.

Fase Medir: Esta fase tiene como propésito cuantificar el estado actual del proceso
mediante la recopilacion de datos objetivos. Se establece como Variable Dependiente la
tasa de errores de marcado (porcentaje de lotes rechazados o retrabajados por fallas en
la impresién). Como Variables de Apoyo, se mediran los tiempos de setup (minutos
invertidos en parametrizacion manual), el método de digitacion y la estabilidad de los
parametros de las impresoras Videojet.

Fase Analizar: Validacion de hallazgos con el fin de asegurar la efectividad del analisis,
se realizara un analisis comparativo para medir los tiempos de setup, asi como la
realizacion de un analisis de causa raiz para establecer la causa de los errores.

Fase Controlar: para garantizar la mejora, el plan de control establecera una frecuencia
de revision semanal de los KPIs (tasa de error y tiempos de setup) durante los primeros
tres meses, pasando posteriormente a una revision mensual. La sostenibilidad del
sistema se asignara al Supervisor de Almacén (cumplimiento operativo) y el Técnico de
Calidad (auditoria de parametros), quienes velaran por la integridad de la base de datos
y la actualizacién de los procedimientos estandar.

1.7 Marco teodrico

1.7.1 Fundamentos de la Calidad y el Cumplimiento de las GxPs

El concepto de calidad en el sector farmacéutico trasciende mas alla de la ausencia de
defectos; se define como el cumplimiento riguroso de especificaciones preestablecidas
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que garantizan la seguridad y eficacia del medicamento. Segun Haleem et al. (2015), la
calidad no es un atributo que se afiade al final de la linea de produccion, sino que debe
"disefiarse y construirse en el producto" a través de sistemas de control robustos.

En el marco operatvo de un Centro de Distribucion con funciones de
reacondicionamiento, como el de Roche, este principio se materializa en la aplicacion de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA), colectivamente denominadas GxPs. Haleem et al. (2015) enfatizan que el
cumplimiento de estas guias es el unico mecanismo confiable para asegurar que los
productos se fabriquen y controlen de forma coherente segun los estandares de calidad
adecuados para su uso previsto y segun lo requerido por las autoridades encargadas de
los permisos de comercializacion.

En el contexto de la estandarizacion del proceso, la exactitud del marcado no es solo
una meta operativa, sino un mandato regulatorio. Segun Ullagaddi (2024), la integridad
de los datos debe regirse por el principio ALCOA+ (Atribuible, Legible, Contemporaneo,
Original y Exacto). Para el proceso de reacondicionamiento en el CEDI, esto significa
que cada leyenda impresa en el empaque secundario debe ser verificable y libre de
errores, asegurando que la informacion que llega al paciente sea exactamente lo
aprobado en los registros sanitarios.

La transicion hacia un sistema de gestibn de calidad estandarizado permite una
mitigacion de riesgos proactiva. Ullagaddi (2024) enfatiza que la automatizacién de
procesos criticos reduce drasticamente el riesgo de no cumplimiento, lo cual es vital para
Roche al gestionar 17 legislaciones simultaneas. Una base de datos parametrizada actua
como un control digital que asegura la veracidad de la informacion, eliminando la
vulnerabilidad propia de los registros manuales.

1.7.2 La Gestion de Calidad y el Sistema de Gestion de Calidad

La Industria Farmacéutica es una de las mas reguladas a nivel mundial, se debe cumplir
con una serie de estandares internacionales para la fabricacion, empaque, distribucion,
almacenamiento y venta de los medicamentos. Es por esto por lo que, cada vez es mas
importante lograr el balance entre la eficiencia operativa y el cumplimiento regulatorio,
esto por medio de la robustez de los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC). Segun
Ullagaddi (2024) la adopcidn de tecnologias digitales y la automatizacién de procesos no
solo buscan mejorar la productividad, sino que son esenciales para garantizar la
seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos a través de un control riguroso de
los datos.

Como senalan Haleem et al. (2015), la calidad en la industria farmacéutica debe ser una
propiedad intrinseca del proceso y no un resultado de la inspeccién final. Implementar
una base de datos de parametros para las impresoras Videojet se alinea con este
concepto, ya que disena la calidad dentro del proceso de marcado, asegurando que las
variables técnicas estén controladas antes de iniciar la produccion.

En este contexto, el proceso de reacondicionamiento y marcado de empaques en Roche
se alinea con la necesidad de mitigar riesgos asociados a sistemas manuales. Por lo
tanto, la migracién de un modelo de parametrizacibn manual hacia un sistema
estandarizado y basado en datos no representa unicamente una mejora técnica, sino
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que se trata de una respuesta estratégica a las exigencias de agencias regulatorias
internacionales, como la FDA y la EMA, que demandan una trazabilidad absoluta y la
eliminacién de errores humanos en el etiquetado y empaque de medicamentos
(Ullagaddi, 2024)

Esta estandarizacion es la base para asegurar que, a pesar de la complejidad de manejar
multiples legislaciones en un mismo centro de distribucion, la organizacion mantenga un
nivel de cumplimiento uniforme y eficiente, protegiendo tanto la integridad del producto
como la reputacion corporativa en la region CCAV.

Las Buenas Practicas (GXPs) son el pilar que sostiene la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos. Haleem et al. (2015) subrayan que el
cumplimiento riguroso de estas guias es el unico mecanismo para garantizar que los
productos sean consistentes con su uso previsto. En el reacondicionamiento secundario,
la estandarizacion técnica garantiza que el make-up regional no sufra desviaciones que
comprometan la seguridad sanitaria de la compafia en los mercados de destino.

1.7.3 Estandarizacion para el Control de la Variabilidad

Uno de los pilares criticos identificados por Haleem et al. (2015) para mantener la
integridad de un Sistema de Gestion de Calidad es la reduccién de la variabilidad. En la
manufactura farmacéutica, la variabilidad es la principal causa de retrabajos y riesgos de
cumplimiento. Los autores sostienen que un proceso bajo control debe ser capaz de
producir resultados consistentes dentro de limites definidos, minimizando la dependencia
de ajustes subjetivos 0 manuales que introduzcan incertidumbre (Haleem et al, 2015).
Para un hub regional que gestiona 17 legislaciones distintas, esto es vital. La falta de
estandarizaciéon en la parametrizacion de las impresoras Videojet representa una
desviacion de los principios de Excelencia Operativa. Como sefalan Haleem et al.
(2015), la implementacién de controles técnicos y Procedimientos Operativos Estandar
(POEs) no solo optimizan los tiempos de respuesta, sino que actuan como una barrera
preventiva contra errores de etiquetado que podrian comprometer la seguridad del
paciente.

En consecuencia, la integracion de metodologias de mejora como Six Sigma y DMAIC,
en conjunto con el cumplimiento de las normativas internacionales de la OMS y la FDA,
constituye la base teorica para el desarrollo de la base de datos de variables propuesta
en este proyecto.

La eficiencia en las lineas de reacondicionamiento es un factor determinante para la
competitividad de las empresas farmacéuticas que operan bajo modelos de distribucion
regional. Segun Rios A. (2025), el proceso de acondicionamiento no debe verse
unicamente como una etapa de empaque, sino como un eslabon critico de la cadena de
suministro que debe ser optimizado para absorber las fluctuaciones de la demanda. La
falta de procedimientos estandarizados y la dependencia de configuraciones manuales
en los equipos generan cuellos de botella que limitan la capacidad instalada de la planta
y aumentan los tiempos de entrega (Rios, 2025)

En el contexto de centros de distribucion que manejan una alta complejidad de productos,
como es el caso de Roche en la region CCAV, la mejora de los procesos de
reacondicionamiento secundario permite una mayor agilidad operativa. Rios A. (2025)
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destaca que la implementacién de estandares de trabajo y la reduccién de tiempos
improductivos, como lo son los tiempos de setup, son estrategias fundamentales para
incrementar la disponibilidad de las lineas de produccion. Al aplicar estas mejoras, las
organizaciones no solo aseguran el cumplimiento de la demanda, sino que también
logran una reduccion en los costos operativos y una mayor confiabilidad en el flujo de
productos hacia los mercados finales (Rios, 2025)

El proceso de acondicionamiento suele ser un cuello de botella en la cadena de
suministro farmacéutica. Rios A. (2025) argumenta que la eficiencia operativa esta
directamente ligada a la capacidad de la planta para satisfacer la demanda sin incurrir
en tiempos improductivos. Al estandarizar el marcado, se optimiza la disponibilidad de
las lineas de produccion, permitiendo que el hub de Roche responda con mayor agilidad
a los requerimientos de la region CCAV.

La variabilidad en la configuracion manual de equipos de impresion genera pérdidas de
tiempo criticas. Segun Rios A. (2025), la reduccion de los tiempos de cambio de lote
(setup) es fundamental para mejorar la productividad global. Una base de datos de
variables preestablecidas minimiza la necesidad de ajustes de ensayo y error,
transformando una tarea técnica compleja en un proceso de carga de datos rapido y
estandarizado.

1.7.4 Metodologia DMAIC como Estrategia de Mejora de Procesos

La optimizacion de los procesos de manufactura y acondicionamiento en la industria
farmacéutica requiere de un enfoque estructurado que no solo identifique fallas, sino que
las elimine de raiz. En este sentido, la metodologia DMAIC se presenta como una
herramienta robusta y a prueba de errores para la implementacion exitosa de estrategias
de calidad (Prabhakaran et al, 2020).

Segun Prabhakaran et al. (2020) el éxito del ciclo DMAIC en entornos farmacéuticos
radica en su capacidad para reducir drasticamente la pérdida de materiales y la
variabilidad operativa. Cada fase del ciclo cumple un propdésito especifico dentro de la
I6gica del proyecto de estandarizacion en Roche:

1. Definir y Medir: Estas etapas iniciales permiten establecer el problema exacto y
recolectar datos reales sobre el desempefio de los procesos actuales. La medicion
es fundamental para identificar qué etapas del proceso representan la mayor
fuente de ineficiencia o desperdicio.

2. Analizar y Mejorar: Mediante el analisis de datos, el analisis de causa raiz y el
disefio de una propuesta de estandarizacion, es posible capturar los parametros
optimos de funcionamiento (Prabhakaran et al, 2020).

3. Controlar: Finalmente, la fase de control asegura que las mejoras sean
sostenibles. El uso de esta metodologia permite que la organizacién pase de una
solucion reactiva ante los errores a un sistema preventivo y controlado.

Como concluyen Prabhakaran et al. (2020), la aplicacion del enfoque DMAIC no solo
mejora la productividad, sino que fortalece la consistencia del producto final, un requisito
indispensable para cumplir con las expectativas de calidad y las normativas
internacionales en un mercado tan exigente como el farmacéutico.

En la misma linea, la implementacion de Lean Six Sigma en el sector farmacéutico no
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solo responde a una busqueda de eficiencia, sino a la necesidad de cumplir con
estandares internacionales de calidad, seguridad y eficiencia. Segun Byrne et al. (2021),
el uso del ciclo DMAIC permite a las industrias farmacéuticas cambiar de una cultura de
correccion de errores a una de prevencion de defectos, alineandose con las exigencias
de agencias regulatorias como la FDA. En su investigacion, demuestran que la aplicacién
de herramientas estadisticas dentro de este marco metodoldgico es capaz de reducir
drasticamente las variaciones en procesos criticos, asegurando que cada unidad
producida cumpla con las especificaciones de calidad desde el primer intento (Byrne et
al, 2021).

La metodologia Lean Six Sigma busca desplazar a la organizacién de una cultura de
correccion a una de prevencion. Byrne et al. (2021) explican que, mediante el ciclo
DMAIC, es posible alcanzar niveles de calidad donde los defectos son estadisticamente
improbables. Para Roche, esto se traduce en una reduccién de las no conformidades por
errores de digitacion, fortaleciendo la confianza tanto de los entes reguladores locales
como de los pacientes.

Asimismo, Byrne et al. (2021) enfatizan que el éxito de la metodologia DMAIC en un
entorno farmacéutico depende de la capacidad de estandarizar las tareas operativas. La
creacion de un trabajo estandar permite que las variables del proceso sean predecibles
y repetibles, eliminando la incertidumbre que genera el factor humano. Esto valida la
propuesta de una base de datos de parametros para un proceso de marcado de
empaques secundarios, ,ya que la reduccion de la complejidad y la eliminacion de pasos
manuales innecesarios son los pilares para alcanzar niveles de calidad Six Sigma y
garantizar la integridad total de la informacion del producto (Byrne et al, 2021).

Como parte de los pasos de la metodologia, la identificacion de las causas de falla en
equipos como las impresoras inkdet, ha evolucionado hacia la integracién de
herramientas de la Industria. Segun Castro et al. (2023), el Analisis de Causa Raiz (RCA)
ya no debe limitarse a métodos reactivos, sino que debe potenciarse mediante la
recoleccion y analisis de datos en tiempo real para mejorar la confiabilidad de los
equipos. La aplicacion de estas metodologias permite identificar patrones de falla no
evidentes en la parametrizacién manual, facilitando una toma de decisiones basada en
evidencia técnica y no en el criterio subjetivo del operario (Castro et al, 2023).

El analisis de las fallas en equipos industriales debe evolucionar hacia modelos de
confiabilidad. Castro et al. (2023) sugieren que el RCA moderno debe apoyarse en la
recoleccion de datos técnicos precisos para evitar la recurrencia de problemas. En
entornos de manufactura, la integracion del RCA con modelos de gestion de equipos
asegura que las soluciones propuestas ataquen la raiz del problema de variabilidad.
Castro et al. (2023) sostienen que el uso de tecnologias digitales para monitorear las
variables criticas del proceso permite una transicion hacia un mantenimiento centrado en
la confiabilidad, lo que en el CEDI de Roche se traduce en una mayor disponibilidad de
los equipos de marcado y una reduccién de los errores de impresion que comprometen
la calidad de los productos y el cumplimiento regulatorio.

La eficacia de la metodologia DMAIC no reside unicamente en su estructura de cinco
fases, sino en el uso de herramientas de ingenieria que permiten una comprension mayor
de las causas fundamentales de la variacion. Segun Baro et al. (2024), el proceso DMAIC
es un modelo de gestidén cientifica disefiado para optimizar la toma de decisiones
mediante la identificacion de los Criticos de Calidad (CTQ). Los autores sostienen que la
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correcta implementaciéon de herramientas de diagndstico en cada etapa garantiza que
las soluciones no sean superficiales, sino que ataquen directamente el desperdicio y la
inestabilidad del proceso (Baro et al., 2024).

En el contexto de la estandarizacion del marcado en Roche, Baro et al. (2024) validan el
uso de este enfoque para reducir la variabilidad en el proceso. Al respecto, destacan que
a través del DMAIC, se identifican los problemas criticos de calidad y se comprenden sus
causas fundamentales, lo que permite encontrar soluciones efectivas que mejoren la
eficiencia y la productividad al reducir la variacién (Baro et al., 2024).

Esta fundamentacion tedrica respalda la transicidn propuesta en este proyecto: pasar de
un control de calidad reactivo a un sistema preventivo basado en datos, donde la base
de datos de parametros actua como la herramienta de mejora definitiva para estabilizar
el proceso de reacondicionamiento.

Para eliminar la variabilidad, es imperativo que cada operario ejecute la tarea de la misma
manera. Byrne et al. (2021) destacan que el trabajo estandar es la base sobre la cual se
construye cualquier mejora sostenible. La base de datos de parametros constituye el
estandar técnico que elimina la subjetividad del operario, asegurando que la calidad del
marcado sea independiente de quién configure el equipo ese dia.

Finalmente, la integracion de herramientas de calidad permite una gestion cientifica de
la operacion. Baro et al. (s.f.) sostienen que el uso de herramientas como Ishikawa dentro
del DMAIC garantiza que los recursos se enfoquen en los problemas criticos.

1.7.5 Fundamentos del Control Estadistico de Procesos

Antes de aplicar cartas de control o calcular indices de capacidad para el analisis de
variabilidad de un proceso, se debe verificar si los datos siguen una distribuciéon normal.
De acuerdo con Gutiérrez H. y De la Vara R. (2009), la normalidad es un supuesto basico,
ya que, si los datos no se distribuyen de esta forma, los limites de control y las
interpretaciones de probabilidad resultaran erroneos.

e Prueba de Normalidad: Un método efectivo es el uso de papel de probabilidad
normal o pruebas analiticas para observar si los puntos caen cerca de una linea
recta.

« Impacto de la No Normalidad: Si el estadistico de prueba (como Anderson-Darling)
arroja un valor p menor a 0.05, se rechaza la normalidad, lo que obliga a
transformar los datos o utilizar métodos no paramétricos para evitar conclusiones
falsas sobre la estabilidad del proceso.

Por otro lado, las cartas de Control para Variables (X- R) en procesos donde se miden
caracteristicas continuas, como el tiempo de configuracién de las impresoras Videojet,
las cartas de control para variables son la herramienta adecuada. Segun Gutiérrez H. y
De la Vara R. (2009), estas cartas permiten analizar la variacién de la tendencia central
y la dispersion de manera independiente.

o Carta X (Promedios): Se utiliza para observar la tendencia central del proceso y
detectar cambios significativos en el promedio de los datos.

« Carta R (Rangos): Se enfoca en la variabilidad o amplitud de los datos dentro de
un subgrupo, permitiendo detectar si la dispersién del proceso esta bajo control
estadistico.

o Limites de Control: Estos limites (Superior, Central e Inferior) se calculan a una
distancia de 3sigma del promedio; cualquier punto fuera de ellos indica la
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presencia de una "causa especial" que debe ser investigada y eliminada.
El objetivo de estas cartas en la fase de Medir y Analizar es identificar si el proceso es
estadisticamente estable. Gutiérrez H. y De la Vara R. sefialan que un proceso inestable
es aquel cuya media o variabilidad cambia en el tiempo de manera impredecible.

1.7.6 Variabilidad y Estadistica

Segun Gutiérrez H y De la Vara R. (2009) la variabilidad existe en todos los procesos y
el éxito reside en entender y reducir dicha variabilidad. Siguiendo la metodologia de
mejora de procesos, se deben distinguir dos tipos de variables fundamentales, la variable
de Respuesta o Dependiente (Y), la cual representa la caracteristica de calidad que se
desea optimizar. Segun Gutiérrez H. y De la Vara R. (2009), la variabilidad en la Y es el
resultado de las fluctuaciones en las variables de entrada. Por otro lado, las variables
Independientes (X) El objetivo de la estandarizacion es controlar las X para reducir la
dispersidonde la Y.

Para diagnosticar la situacion actual, es indispensable el uso de medidas que describan
la magnitud y la forma de la variabilidad, entre ellas:

1. Media Aritmética: Definida como el valor promedio o centro de gravedad de los
datos (Gutiérrez & De la Vara, 2009). Representa el desempefio esperado del
proceso, aunque por si sola no refleja la estabilidad del mismo.

2. Desviacion Estandar: Es la medida de dispersion mas comun y describe qué tan
alejados estan los datos respecto a la media. En la industria farmacéutica, una
desviacion estandar elevada es sintoma de un proceso fuera de control
estadistico, lo que incrementa el riesgo de incumplimiento regulatorio (GxPs).

3. Coeficiente de Variacion (CV): Es una medida de variabilidad relativa que expresa
la desviacién estandar como un porcentaje de la media. De acuerdo con Gutiérrez
H. y De la Vara R. (2009), el CV es vital para comparar la variabilidad entre
procesos con diferentes escalas. Un CV elevado (tipicamente > 20-30%) indica
que el proceso es inherentemente inestable y requiere intervencidon inmediata a
través de la estandarizacion.

Capitulo Il. Diagndstico del problema y analisis de datos

2.1 Definicion del estado actual

En este capitulo se realiza el diagnostico de la situacidén actual del proceso de marcado
de empaques secundarios, el cual permitira estandarizar las actividades de etiquetado,
garantizando que el producto final no presente riesgos de errores de impresion o retrasos
innecesarios en la primera muestra.
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2.1.1. Herramienta SIPOC

En la tabla 3 se plantea la herramienta SIPOC, la cual tiene como objetivo definir el
estado actual del proceso. Al mapear la relacion entre proveedores, entradas y salidas,
se busca identificar las CTQ’s que impactan directamente el marcado y etiquetado de
los productos.

Tabla 3 Herramienta SIPOC para el analisis del proceso de marcado

Proveedores Entradas Proceso Salidas Clientes
Operacionesy  Orden de Preparacion: Protocolo de Almacén
logistica Ventay Orden Creacion de la reacondicionamiento
de Proceso ordeny
transformacion
en orden de
proceso
Proveedores Tintas Ejecucion: Producto Calidad
calificados Maquina Preparacion de  reacondicionado (Cumplimiento
Casa matriz InkJet la InkJet para el del protocolo)
Producto marcado
inicial (colocacién de
parametros
criticos y
leyendas)
Unidad de Protocolo Control: Producto liberado en Operaciones y
Calidad aprobado Verificacion de el sistema logistica
variables, Cliente final
inspecciones en (distribuidores e
proceso y toma instituciones)

de fotografias.
Fuente: Elaboracién propia con base en el Procedimiento Operativo Estandar de la compania
(Roche Servicios S.A, 2025)

2.1.2 Descripcion del Mapa del Proceso de Reacondicionamiento

En la figura 2 se presenta el flujo operativo del marcado de empaques secundarios en el
CEDI de Roche se compone de nueve etapas principales, las cuales se describen a
continuacion:

1. Creacion del instructivo de trabajo (protocolo de reacondicionamiento): Una vez
que se recibe la solicitud de un producto por parte del cliente se inicia el proceso
de creacion y aprobacién de las instrucciones detalladas de trabajo para el area
de reacondicionamiento.

2. Recepcion de Producto: Se ingresa al area de acondicionamiento el producto en
su empaque base ("make-up" unico).

3. ldentificacion de Lote y Destino: El operario verifica la identidad del producto
recibido, asi como los requisitos de marcado especificos para el pais de destino
de acuerdo con lo indicado en el protocolo de reacondicionamiento.

4. Edicidon de Leyendas: Se digitan manualmente los textos solicitados, registros
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sanitarios, leyendas de licitacion, etc. En esta etapa se presenta la Variable
Dependiente, la tasa de errores de marcado.

Parametrizacion Manual del Equipo: El operario configura manualmente en la
impresora Videojet 1580® variables como velocidad de la banda, distancia del
cafnon, longitud de impresion, margen de impresion y la trama. En esta etapa es
en la que se genera la mayor variabilidad de tiempo.

Prueba de Marcado: Se realiza una impresion de prueba en una unidad para
verificar visualmente la legibilidad y ubicacion. Esta etapa puede repetirse “n”
cantidad de veces hasta lograr la parametrizacidn correcta de la impresora.
Validacién de Conformidad: Si no es conforme, el operario debe realizar
nuevamente un ajuste empirico de ensayo y error y regresa al paso 5. Si es
conforme, se procede a la produccién del lote solicitado.

Ejecucion de Produccién: Marcado continuo del lote bajo la supervision del
operario.

Inspeccidon y Liberacion: Control de calidad final para asegurar mediante un
muestreo estadisticamente significativo, basado en la tabla militar estandar que
las unidades cumplen con la normativa antes del despacho.

Figura 2 Mapa del Proceso de Marcado de empaques secundarios

Servicio al Cliente
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Fuente: Elaboracion propia con base en el resultado del SIPOC y los POEs de la compahia

En azul se resaltan los pasos 4, 5y 6, los cuales son las areas de enfoque de este
proyecto. La propuesta de solucion intervendra directamente en las etapas 4 y 5. Al
sustituir la digitacién y configuracion manual por una carga de parametros validados, se
busca estabilizar la cantidad de errores y reducir de manera importante los tiempos de
setup. La estandarizacion de estas etapas permite que la calidad sea construida en el
proceso y no dependa unicamente de la inspeccion final (etapa 9), reduciendo el Costo

de la No Calidad por reprocesos en las etapas 6y 7.

2.1.3 Herramienta Voz del Cliente

Como primer paso para el desarrollo de esta herramienta se definen los clientes

principales del proceso:

e Clientes Internos: Asuntos Regulatorios, Operaciones y logistica, Unidad de

Calidad
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e Clientes Externos: Autoridades de Salud, Distribuidores de la regién, Instituciones
de Salud.

La tabla 4 resume los resultados de las entrevistas realizadas al equipo de Asuntos
Regulatorios, Calidad y Operaciones para definir sus necesidades, los cuales sientan las
bases para la definicion de los parametros criticos de calidad.

Tabla 4 Resultados de las entrevistas realizadas a los clientes internos

Cliente Voz del cliente
Asuntos Regulatorios K. Valverde (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “El marcado debe ser legible y
exacto segun la ley”

Asuntos Regulatorios K. Valverde (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “La leyenda no puede ser
borrada con facilidad”

Asuntos Regulatorios K. Valverde (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “Las leyendas deben ser
marcadas en los espacios aprobados por las
autoridades de salud”

Unidad de Calidad N. Ramirez (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “No debe haber errores de
impresion”

Unidad de Calidad N. Ramirez (comunicacion personal, 29 de

enero de 2026) “El producto no debe sufrir
dafios durante el proceso y se debe cumplir
con sus condiciones de almacenamiento”

Unidad de Calidad N. Ramirez (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “Se debe cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura y los
Procedimientos locales”

Unidad de Calidad N. Ramirez (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “Debe quedar registros
oficiales del proceso para dar trazabilidad”

Operaciones y logistica A. Sanabria (comunicacion personal, 29 de
enero de 2026) “Debe cumplir con los tiempos
de entrega”

Fuente: Elaboracion propia con base en entrevistas realizadas a las diferentes areas de la
comparniia
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2.1.4 Definicion de Criticos de Calidad

Con base en la informacion obtenida se consideran elementos criticos para la calidad del
marcado de las leyendas en empaques secundarios:

e La precision de la Informacién con el uso de leyendas exactas segun la referencia
interna para cumplir con requisitos regulatorios.

e La integridad de los equipos mediante la correcta configuracion de la maquina
inkJet para el marcado de empaques secundarios.

e La trazabilidad y control del proceso por medio de la generacion de protocolos
unicos desde los sistemas oficiales de la compania.

e El cumplimiento de las condiciones ambientales especialmente en productos de
cadena de frio, donde el tiempo de exposicion fuera de refrigeracién no debe
exceder una hora para no comprometer la estabilidad del producto durante su
manipulacion.

e La sincronizacion operativa relacionada directamente con la entrega de los
productos en los plazos definidos por los clientes.

2.2 Linea base de tiempos y errores

Con el objetivo de cuantificar el desempefio del proceso actual y establecer un punto de
comparacion para la fase de mejora, se procedié a analizar los datos historicos de calidad
y eficiencia operativa del area de reacondicionamiento de Roche Servicios S.A. Esta
linea base se centra en las dos variables criticas del estudio: la tasa de errores de
marcado y los tiempos de setup.

2.2.1 Diagnéstico de Calidad y Costos de la No Calidad

De acuerdo con lo establecido en el punto 1.3, en los ultimos 6 meses se han presentado
3 no conformidades debido a errores en el proceso de marcado, en la tabla 5 se
presentan los costos aproximados asociados a estas no conformidades. Si bien los
costos asociados a estas no conformidades se consideran bajos, con la implementacién
de este proyecto se pretende eliminar estos, ademas de que el tiempo invertido en estos
registros puede ser utilizado en proyectos de mejora adicionales y procesamiento de
ordenes de produccion nuevas, evitando de esta manera la necesidad de horas extra
para cumplir con los requisitos de venta mensual.

Tabla 5 Costos asociados a las no conformidades

No conformidad Descripcion de la Costos relacionados
solucion
e 25 min adicionales de
Retrabajo dentro del CEDI reacondicionamiento — 2 operarios en
Evaluacién de tiempo el proceso $5

Evento Agosto adicional fuera de e 30 min de evaluacién de tiempo fuera
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Evento Octubre 1

Evento Octubre 2

especificacion por parte de
calidad

Tiempo de trabajo en
procesamiento del registro
por parte del supervisor de
almacén y calidad

Retrabajo dentro del CEDI
Evaluacion de tiempo
adicional fuera de
especificacion por parte de
calidad

Tiempo de trabajo en
procesamiento del registro
por parte del supervisor de
almacén y calidad

Retrabajo dentro del CEDI
Evaluacién de tiempo
adicional fuera de
especificacion por parte de
calidad

Tiempo de trabajo en
procesamiento del registro
por parte del supervisor de
almacén y calidad

de especificacion — 1 especialista de
calidad $11

e 2 horas de procesamiento del
registro, analisis de informacion y
acciones de remediacion — 1
Supervisor de almacén y 1
especialista de calidad $50

Costos totales asociados: $66

Tiempo total invertido en retrabajo y

procesamiento del registro: 2horas 55

minutos

e 20 min adicionales de
reacondicionamiento — 2 operarios en
el proceso $3,5

¢ 30 min de evaluacion de tiempo fuera
de especificacion — 1 especialista de
calidad $11

e 2 horas de procesamiento del
registro, analisis de informacion y
acciones de remediacion — 1
Supervisor de almacén y 1
especialista de calidad $50

Costos totales asociados: $64,5

Tiempo total invertido en retrabajo y

procesamiento del registro: 2horas 50

minutos

¢ 10 min adicionales de
reacondicionamiento — 2 operarios en
el proceso $2

¢ 30 min de evaluacion de tiempo fuera
de especificacion — 1 especialista de
calidad $11

e 2 horas de procesamiento del
registro, analisis de informacion y
acciones de remediacion — 1
Supervisor de almacén y 1
especialista de calidad $50

Costos totales asociados: $63

Tiempo total invertido en retrabajo y

procesamiento del registro: 2horas 40

minutos

Fuente: Elaboracion propia con base en el sistema de calidad de Roche.

Aunque la frecuencia de eventos parece baja, el analisis detallado revela un impacto
significativo en la utilizacion de recursos y en la eficiencia operativa. En la Tabla 5 se
desglosan los costos y el tiempo improductivo generado por estas desviaciones:

e Impacto Econdmico: El costo total acumulado por los tres eventos (Agosto y
Octubre) es de aproximadamente $193,5, considerando Unicamente el retrabajo
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operativo y el procesamiento administrativo del registro.

e Impacto en Productividad: Se invirtieron un total de 8 horas y 25 minutos en
actividades de remediacion (retrabajo y gestion de calidad). Este tiempo
representa una pérdida de capacidad que podria considerarse como un cuello de
botella que impide satisfacer la demanda de manera fluida.

La estandarizacion propuesta busca eliminar estos costos y permitir que este tiempo sea
reinvertido en el procesamiento de nuevas ordenes de produccion, evitando el uso de
horas extra para cumplir con las metas de venta regional.

2.2.2 Analisis de Eficiencia: Tiempos de Setup

La variabilidad en la configuracion de las impresoras Videojet representa la mayor fuente
de tiempos muertos en la operacion. Actualmente, en una semana promedio se procesan
98 lotes, de los cuales 25 (un 25,5%) requieren procesos de marcado en empaques
secundarios.

La linea base para el tiempo de setup (seccidén 1.3) muestra una dispersion critica con
un rango de variacion en donde los tiempos fluctuan entre los 6,5 y los 22,1 minutos por
orden de produccién. Dado que el tamafio promedio de los lotes no supera las 6,000
unidades, el tiempo de setup se convierte en el factor determinante de la velocidad del
proceso, impidiendo que el equipo Videojet alcance su capacidad tedrica de un millén de
unidades por hora.

Con el fin de delimitar la linea base y determinar la dispersion de los datos y con ello la
variabilidad actual del proceso en tabla 6 se muestra el resumen estadistico de I-MR, en
donde se identificaron 6 puntos que exceden el limite superior, esto indica que el proceso
es inestable (lo cual se confirma con el valor elevado de CV de la seccion 1.3). Esos
valores fuera de los limites pueden deberse a variaciones relacionadas con problemas
de funcionamiento de los equipos, movimientos de la banda y cortes eléctricos (ver
seccion 2.3 de analisis de causa raiz).

Tabla 6 Resumen estadistico del analisis de estabilidad y dispersion

Métrica Grafico Individual (I)  Grafico Rango Mévil (MR)
Media (LC) 14.56 6.08

Limite Superior (LS) 31.00 19.87

Limite Inferior (LI) 0.00 0.00

Puntos Fuera 3 6

Fuente: Elaboracién propia con base en los datos de tiempos de Setup de la operacion de Roche
Servicios S.A para el marcado de empaques secundarios.
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En la figura 3 se presenta el grafico de rangos I-MR, en donde se representa
graficamente la inestabilidad del proceso actual, con tiempos de setup que varian
significativamente unos de otro, agregando complejidad a la operacién. Esta variabilidad
operativa sienta la base sobre la importancia de establecer un trabajo estandar para
eliminar la incertidumbre generada por el factor humano. La transicion hacia una base
de datos parametrizada permitira estabilizar estos tiempos hacia el limite inferior del
rango actual, optimizando la capacidad instalada del CEDI.

Figura 3 Grafico de rangos I-MR de los tiempos actuales de setup
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Fuente: Elaboracion propia con base en los datos de tiempos de Setup de la operaciéon de Roche
Servicios S.A para el marcado de empaques secundarios.

El proceso de marcado en el CEDI de Roche presenta una inestabilidad estadistica con
un coeficiente de variacion del 32,9% en los tiempos de setup. La dependencia del factor
humano infringe los principios de las GxPs y genera un cuello de botella que limita la
agilidad del hub regional. La brecha entre el desempefio actual y la meta de 6,5 minutos
justifica la intervencién técnica mediante controles adicionales y la estandarizacién del
proceso.

2.3 Analisis de Causas Raiz del problema

En el apéndice 1 se muestra los resultados de la lluvia de ideas realizada con el personal
operativo y los ingenieros de mantenimiento para identificar las posibles causa raiz de
los problemas con la parametrizacion de las impresoras VideoJet. Los resultados se
describen en un diagrama de Ishikawa para organizar las ideas en categorias l6gicas
(Mano de obra, Maquinaria, Métodos, Materiales):

Maquinaria y Equipo:
e Inestabilidad fisica: Se reporta que la mesa de trabajo se mueve y la banda
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transportadora tiene "brincos", lo que afecta directamente la alineacion del
marcado.

« Pérdida de configuracién: Con el tiempo, la impresora Videojet pierde o cambia
automaticamente los parametros establecidos, lo que sugiere una falta de
respaldo de memoria o desgaste técnico.

e Velocidad de alimentacion: La velocidad de la banda cambia los requerimientos
de impresidn, lo que obliga a recalibrar constantemente el equipo.

e Inconsistencia en la configuracién: Incluso con el mismo producto, las
parametrizaciones varian entre lotes.

Métodos y Procesos:

o Ajustes constantes: Existe una dependencia de ajustes manuales frecuentes para

cada lote, lo que incrementa la variabilidad y el tiempo de setup.
Materiales:

o Variabilidad en materias primas: El uso de cajas con tamafos diferentes y la
dificultad para posicionarlas correctamente en la banda impiden un marcado
uniforme.

Mano de obra:

e Errores de contenido: Se presentan leyendas mal escritas o desactualizadas, lo

que impacta directamente en el cumplimiento regulatorio.
Medio ambiente:

e Fallas eléctricas: Las maquinas se apagan solas de manera inesperada,

interrumpiendo el flujo de produccion.

En la tabla 7 se muestra la matriz de priorizacién de causa y efecto luego de realizarse
el diagrama de afinidad y descartarse las causas improbables, la herramienta evalua la
relacion entre las causas identificadas y los Criticos de Calidad del proceso: precision de
informacion (PI), integridad del equipo (IE), tiempos de entrega (TE) y cumplimiento
regulatorio (CR):

Tabla 7 Matriz de Priorizacién Causa y Efecto

Causa Raiz Pl IE TE CR Total Prioridad
Dependencia de

ajustes  manuales 10 8 10 10 38 Critica
(Método)

Digitacion  manual

de leyendas (Mano 10 1 4 10 25 Alta

de obra)

"Brincos" en

banda/Inestabilidad 2 9 7 5 23 Media

(Maquinaria)

Variabilidad en 1 3 6 1 11 Baja
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Causa Raiz Pl IE TE CR Total Prioridad

tamafios de cajas
(Materiales)

Fuente: Elaboracién propia con base en el analisis de causa raiz

En esta escala, el 10 representa un impacto total en el CTQ, mientras que el 1 es un
impacto minimo o nulo. Los resultados presentados pueden resumirse en 4 grandes
grupos de causas asociadas a la causa raiz principal. En la figura 4 se muestra el
diagrama de Pareto con la priorizacion de las causas en donde se evidencia que las dos
primeras causas, la dependencia de ajustes manuales (Método) y la digitacién manual
de leyendas (Mano de obra), representan el 65% del impacto total negativo sobre la
calidad y eficiencia. Al incluir la inestabilidad fisica de la banda (Maquinaria), se alcanza
un 88,7% del impacto acumulado. Esto confirma que, al estandarizar estos tres factores,
se eliminaria casi la totalidad de las deficiencias actuales del proceso.

Figura 4 Diagrama de Pareto: Priorizaciéon de Causas de Variabilidad

Q
oroenlaje Acu

-]
A
X

Fuente: Elaboracion propia con base en el analisis de causa raiz

Causa raiz: De acuerdo con los analisis de causa raiz de los 3 eventos presentados en
el ultimo semestre, los cuales se atribuyen a que no se sigui6 el proceso (manual) por
parte de los operarios. La dependencia del criterio del operario para configurar
parametros criticos: distancia del cafion, longitud de impresion, margen de impresion
trama y velocidad de la banda puede clasificarse como la causa raiz mas probable.
Actualmente, la configuracion de las impresoras Videojet depende de ajustes empiricos
realizados por el operario para cada lote. Esta subjetividad introduce errores en cuanto
al sitio de marcado, lo cual es inaceptable en un entorno regulado por autoridades como
la FDA y la EMA asi como las autoridades de cada pais de la region.
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Causas contribuyentes:

e Edicion manual de leyendas y registros para cada lote. Directamente relacionada
con la causa raiz seleccionada, en donde los ajustes constantes a las maquinas
pueden desencadenar en errores de digitacion en leyendas de licitacion y registros
sanitarios.

e Movimientos en la mesa y "brincos" en la banda que afectan la alineacién. Se
identifico inestabilidad fisica que afecta directamente la alineacién del marcado.
Estas variaciones técnicas obligan a realizar recalibraciones constantes,
impidiendo que el equipo alcance su capacidad teérica de produccion.

e Tiempos muertos elevados por re-ajustes constantes de "ensayo y error". El
proceso actual carece de una base de datos de parametros validados, lo que
obliga a realizar multiples pruebas de marcado hasta lograr la conformidad. Esto
genera un ciclo de reajustes constantes que eleva los tiempos muertos y crea
cuellos de botella en la etapa de reacondicionamiento.

Capitulo lll. Diseno de propuestas de solucion

A continuacion, se presenta el analisis de la propuesta de mejora basada en la
informacion descrita en el capitulo I1.

3.1 Plan de Implementacién de la Estandarizacion

Con base en los resultados obtenidos en la seccidn 2.3 andlisis de causa raiz del
problema, en la tabla 8, se detallan las acciones de mejora disefhadas para mitigar la
variabilidad operativa y asegurar la estabilidad de la tasa de errores de marcado.

Tabla 8 Matriz de implementacion de mejoras y responsables

Causa Raiz Propuesta de Mejora Responsable Tiempo
Identificada Principal Estimado
Movimientos en la  Ajuste  mecanico de
mesa Yy "brincos" en  soportes y calibracion del Ingeniero  de 3
la banda que  encoder de los Mantenimiento semanas
afectan la  transportadores para
alineacion. asegurar flujo constante.
Dependencia del  Creacion de una base de
criterio del operario  datos centralizada con Supervisor de 10
para configurar  configuraciones Almaceén semanas

parametros criticos
(velocidad, retardo,

validadas por
material y pais.

tipo de
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Causa Raiz Proouesta de Meiora Responsable Tiempo
Identificada P ] Principal Estimado
altura).
Bloqueo de campos de
Edicion manual de  edicion manual de
leyendas legales, leyendas preaprobadas Ingeniero de 10
registros y fechas mediante seleccibndelas  mantenimiento semanas
para cada lote. Unidades Mantenidas en
Almaceén (SKU).
Tiempos  muertos o
Capacitacion en el uso de
elevados por .
) la base de datos para  Supervisor de 2
reajustes . : ]
reducir el tiempo de carga  Almacén semanas
constantes de

" " a un promedio de 6,5 min.
ensayo y error".

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de esta investigacion

En el apéndice 2 se muestra la propuesta de base de datos centralizada con
configuraciones validadas por tipo de material y pais.

3.2 Componentes de Control y Sostenibilidad
Para asegurar que la reduccion de la variabilidad y que el aumento de capacidad
operativa se mantenga en el tiempo, se proponen los siguientes puntos de control:

3.2.1 Estandarizacion de Documentacion

El primer paso para la sostenibilidad es la actualizacion de la documentacion interna:

e Actualizacion de POEs: Se deben modificar los Procedimientos Operativos
Estandares para reflejar el uso obligatorio de la base de datos de parametros,
eliminando cualquier referencia a la configuracion manual:

v SOP-0201320: Reacondicionamiento y Liberacién de Areas
v' WI-0302754: Instructivo de Trabajo Produccién de LSC.

e Ayudas Visuales: Colocacién de guias rapidas en cada estacion de trabajo que
detallen el flujo de carga de SKUs en las impresoras Videojet 1580, reforzando el
trabajo estandar.

3.2.2 Monitoreo de Indicadores Clave (KPls)

Para verificar el desempeio, en la tabla 9 se establece un sistema de métricas con
frecuencias definidas y responsables:

Tabla 9 Propuesta de Indicadores de Desemperio Clave
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KPI Definicién Técnica | recuencia Responsable
de Revision

Tasa de (Lotes con error /

Errores de . Semanal Técnico de Calidad
Lotes totales) * 100.

Marcado
Minutos desde el

Tiempo  de ingreso  del I(.),te Coordinador del area de

Setup hasta la aprobacion Semanal - :

. ) reacondicionamiento

Promedio de la primera

muestra.

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados obtenidos en esta investigacion

Es importante recalcar que tal como se establecidn en la seccion 1.6 de este proyecto,
la verificacion de KPIs se realizara con una frecuencia mayor (semanal) durante los
primeros tres meses, pasando posteriormente a una revisibn mensual una vez
estabilizado el proceso.

3.2.3 Control Estadistico y Plan de Reaccion

Con el fin de monitorear el estatus de la implementacion de la propuesta de mejora se
propone implementar las siguientes medidas de control y acciones de reacciéon en caso
de identificarse problemas relacionados con los nuevos procesos:

A. Limites de Control: Si un tiempo de setup supera los 6,5 minutos (mas
menos los limites establecidos), se debe abrir un registro de evento no
planeado en el sistema de aseguramiento de calidad para identificar la
causa de la desviacion. Con el fin de determinar el rango de operacién
optimo, en el apéndice 3 se muestra la propuesta de la hoja de recogida de
datos para desarrollar el control del proceso.

Datos para el Control de Eficiencia:

o Tiempo de preparacion por lote: Se debe medir el registro exacto en minutos
desde que ingresa el lote hasta que se aprueba la primera muestra.

« Tamafo del subgrupo: Con base en el dato estadistico de 98 protocolos a la
semana, en promedio se procesan 20 protocolos diarios, por lo que se debe tomar
5 mediciones al dia.

e« Frecuencia de muestreo: Los datos deben recolectarse semanalmente para
alimentar el grafico y detectar desviaciones de la meta de 6,5 minutos.

Datos para el Control de Calidad
e Conteo de unidades no conformes: Cantidad de empaques con errores de
legibilidad, ubicacién o digitacién detectados en el muestreo estadistico realizado
actualmente basado en la tabla militar estandar.
« Clasificacion del error: Tipificar si el error es de maquinaria (alineacion) o de mano
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de obra (digitacion) para identificar causas en el grafico.

B. Gemba Walks: Se realizara caminatas por el area para observar el
cumplimiento de la estandarizacion y detectar oportunidades de mejora
continua en tiempo real.

3.2.4 Gestion del Conocimiento y Entrenamiento

La sostenibilidad depende de que el personal esté capacitado en la nueva metodologia:
« Todo nuevo operario debe pasar por una induccion técnica sobre el manejo de la
base de datos de variables.

« Actualizacion periddica de la matriz de capacitacion para asegurar que siempre
haya personal calificado, mitigando el riesgo de falta de conocimiento técnico.

3.3 Analisis de beneficios econédmicos proyectados

La implementacién de la base de datos de parametros representa una mejora operativa,
ademas de una estrategia financiera para reducir el Costo de la No Calidad y optimizar
el uso de los recursos de la organizacién. El analisis de beneficios se divide en dos
categorias: ahorros por mitigacion de errores y ganancias por eficiencia en la capacidad
instalada.

3.3.1. Ahorros por mitigacion de errores

Basado en el historial de 2025, donde tres errores de marcado generaron un costo directo
de $193,5, la estandarizacion actia como un control preventivo.

e Reduccion de Retrabajo: Al eliminar la digitacion manual, se proyecta una
reduccién del 100% en errores ortograficos y de registros sanitarios.

o Costos Administrativos: Se eliminan las horas-hombre de personal de calidad y
supervisor de almacén dedicadas a la investigacidon y documentacion de no
conformidades.

e Proteccion de Marca y Multas: Aunque no se cuantifican en la linea base, evitar
el decomiso de lotes por errores en marcas regulatorias en los 23 paises de la
region CCAV previene sanciones econémicas severas (en el caso de licitaciones)
y la pérdida de registros sanitarios dependiendo de la gravedad del error de
marcado.

3.3.2 Ganancias por Eficiencia Operativa

El beneficio mas significativo se encuentra en la reduccidn y estabilizacion de los tiempos
de setup, que actualmente varian entre 6,5 y 22,1 minutos.

o Al estandarizar el proceso, se estima una reduccion del tiempo de preparacion
hacia el limite inferior de la muestra (6,5 minutos), lo que liberaria
aproximadamente 15,6 minutos por cada orden compleja (ver tabla 10), con lo
cual Roche estaria recuperando 4,1 horas de produccién semanales, lo que
equivale a casi 213 horas anuales de capacidad extra.
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El uso de parametros éptimos capturados en la fase de mejora permite que el
equipo opere a su capacidad disefiada, minimizando las paradas por ajustes
empiricos.

Al eliminar el ciclo de ensayo y error en la configuracién, los operarios pueden
enfocarse en tareas de valor agregado, como la documentacién correcta de los
registros del lote, el aclaramiento de linea y los controles en proceso.

3.3.3 Justificacion de la Inversion

Considerando que la solucién se basa en el aprovechamiento de la tecnologia ya
instalada en las impresoras Videojet 1580® y el desarrollo de una base de datos interna,
el costo de implementacion es bajo en comparacion con los beneficios potenciales. Se
espera que se generen ahorros significativos al eliminar desperdicios, con lo que este
proyecto generara un retorno de inversion inmediato al estabilizar el flujo de productos
hacia la region.

Tabla 10. Proyeccion de ahorro de tiempo y recuperacion de capacidad operativa

Valor

Indicador de Valor Base Provectado Ahorro /
Eficiencia (Actual) o Recuperacion
(Mejora)

Tiempo de  setup 16,5 min 6,5 min 10,0 min
promedio por lote
Lotes de marcado o5 25 -
procesados (semanal)
Tiempo 3y total de 6,8 horas 2,7 horas 4,1 horas
preparacion semanal

preparacion anual

Fuente: Elaboracion propia

Como se observa en la Tabla 10, la estandarizacion de los parametros en las impresoras
Videojet 1580® permite una reduccion del 60% en el tiempo improductivo de preparacion.
Esta mejora tiene impactos profundos en la gestion de operaciones de Roche Servicios
S.A., entre ellos:

Liberacion de Capacidad: La recuperacion de 213,2 horas anuales equivale a
disponer de aproximadamente 26 dias habiles adicionales de produccion al afio
(considerando jornadas de 8 horas laborales).

Eficiencia en el flujo: Reducir el tiempo de setup es fundamental para crear un
flujo de valor sin interrupciones, eliminando los cuellos de botella en la etapa de
marcado de empaque secundario.

Flexibilidad ante la demanda: Estas horas recuperadas permiten al CEDI absorber
incrementos inesperados en la demanda regional sin necesidad de recurrir a
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o Estabilizacidon del Proceso: Al estandarizar el tiempo de respuesta, el supervisor
de almacén puede programar las 6rdenes con una mayor exactitud, eliminando la
incertidumbre del ajuste manual que actualmente afecta la linea base.

3.4 Gestion de Riesgos de la Propuesta

La implementacion de la base de datos de parametros y la estandarizacién del marcado
conlleva riesgos inherentes al cambio operativo. En la tabla 11 se ha elaborado una
matriz para identificar y controlar los eventos que podrian comprometer el éxito del

proyecto.

Tabla 11 Matriz de gestion de riesgos del proyecto

Riesgo
Identificado

Resistencia al
cambio: Los
operarios podrian
seguir usando
ajustes manuales
por costumbre.

Incompatibilidad de
Software: Error en
la carga de la base
de datos hacia las
impresoras Videojet
1580.

Error en los Datos:
Pérdida de los
parametros
validados por fallas
en el servidor.

Desviacion de
Parametros: Que
los parametros
tedricos no
coincidan con la
realidad fisica de un
lote especifico.

Impacto en el
Proyecto

Retraso en la
estandarizacion y
persistencia de la
variabilidad.

Paro en la linea de
reacondicionamiento y
retraso en despachos
regionales.

Regreso al modelo de
parametrizacion
manual.

Error de legibilidad o
marcado fuera de
posicion.

Estrategia de
Mitigacién

Programa de
capacitacion y
"Gemba Walks"
para verificar el uso
de la base de
datos.

Pruebas piloto en
una sola linea
antes del
despliegue masivo
y soporte técnico
del proveedor de
las impresoras.

Implementacion de
respaldos
(backups)
automaticos y
cumplimiento de
protocolos de
ALCOA+.

Establecimiento de
un rango de
tolerancia técnica
validado y
procedimiento de
verificacion del
primer empaque.

Responsable

Supervisor de
Almacén

Proveedor de
impresoras
Mantenimiento

Mantenimiento
y proveedor de
las impresoras

Calidad
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Fuente: Elaboracion propia

El disefio de esta propuesta de estandarizacion se da como una respuesta a la
variabilidad operativa y a los riesgos de cumplimiento detectados en el CEDI de Roche
Servicios S.A.. Por medio de la implementacion de la automatizacion de parametros y la
aplicaciéon de la metodologia DMAIC, el proyecto garantiza una estabilizacién de la tasa
de errores de marcado y una recuperacion proyectada de aproximadamente 213,2 horas
anuales de capacidad. Con la implementacion del plan de control se asegura que las
mejoras sean sostenibles. La transicion hacia este modelo de trabajo estandar no solo
optimiza la eficiencia del CEDI, sino que fortalece el compromiso de la organizacion con
la excelencia operativa y la seguridad del paciente en los 23 paises de la region CCAV.

Capitulo IV. Conclusiones y Recomendaciones

4.1 Conclusiones
Con base en el desarrollo del proyecto bajo la metodologia DMAIC y los resultados
obtenidos en el CEDI de Roche Servicios S.A., se concluye lo siguiente:

1. Se logré definir el estado actual mediante herramientas como SIPOC y Mapa del
Proceso, identificando que la etapa de parametrizacion manual y edicion de
leyendas es el punto critico de mayor variabilidad. Los requerimientos criticos de
calidad detectados se centran en la precision de la informacion y el estricto
cumplimiento de tiempos.

2. Se cuantifico una ineficiencia operativa significativa caracterizada por tiempos de
setup que oscilan entre 6,5 y 22,1 minutos, impactando directamente la capacidad
de procesamiento de lotes pequefos. Asimismo, el registro de tres no
conformidades en el ultimo semestre evidenciaron que los errores de marcado
manual generan un costo de la no calidad de $193,5 y una pérdida acumulada de
8 horas y 25 minutos en actividades de remediacion.

3. Mediante el diagrama de Ishikawa y la lluvia de ideas, se determin6 que la causa
raiz primordial es la dependencia del criterio del operario para configurar variables
criticas como velocidad de la banda, distancia del cafidén, margen de impresiéon y
trama. Factores contribuyentes como la inestabilidad fisica de la banda
transportadora y la digitacion manual de textos legales aumentan el riesgo de
errores de cumplimiento ante las autoridades de la region CCAV.

4. Se diseid un modelo de Trabajo Estandar basado en una base de datos de
parametros validados, el cual permitira estabilizar el tiempo de sefup en la meta
de 6,5 minutos. Esta solucidn técnica proyecta una recuperacion de
aproximadamente 213,2 horas anuales de capacidad extra, o que equivale a
ganar aproximadamente 26 dias de produccién al afo sin invertir en nueva
infraestructura.

5. Se establecié un sistema de control robusto basado en indicadores clave (KPIs) y
la actualizacién de Procedimientos Operativos Estandar (SOP-0201320 y WI-
0302754). La integracion de auditorias de parametros y el cumplimiento del
protocolo ALCOA+ aseguran que la mejora sea irreversible y se mantenga
alineada con los estandares de la FDA y la EMA.
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4.2 Recomendaciones
Para garantizar el éxito de la implementacion y potenciar los resultados obtenidos, se
recomienda:

1.

Coordinar con el departamento de Mantenimiento el ajuste mecanico de los
soportes y la calibracién del encoder de los transportadores, con el fin de eliminar
los "brincos" en la banda que afectan la alineacién fisica del marcado.

Una vez desarrollado el plan de estandarizacion, capacitar de manera inmediata
al personal en el uso de la nueva base de datos de variables, priorizando la
reduccion de la curva de aprendizaje para mitigar la resistencia al cambio
detectada en la matriz de riesgos.

Implementar el bloqueo de campos de edicion manual en las impresoras Videojet
1580, permitiendo unicamente la seleccion de leyendas preaprobadas mediante
el escaneo con handheld o digitacion del SKU para eliminar el riesgo de error
humano en su origen.

Realizar caminatas semanales por parte del Supervisor de Almacén y Calidad
para verificar en el sitio el cumplimiento del método estandarizado, identificando
desviaciones antes de que se conviertan en no conformidades.
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Apéndices
Apéndice 1. Resultados de la lluvia de ideas para el analisis de causa
raiz

Brainstorming & Q = N
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eacrine o difurentes
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secundario Environment Methig Equ
Dependencla .
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manuales banda cambia los
Irmupnﬂnoan: requerimientos de
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ECITICAS Las
parametrizaciones
wvarlan enire lotes La mesa
da trabajo
8 mueve
La imprescra Videojet
pierde o cambia
autométicamente los
parimeiros
establecido.

Fuente: Elaboracion propia



Apéndice 2. Base de datos de parametros criticos
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Nombre y
presentacion

Tipo de Caja

Cara a marcar

Leyenda

Distancia del canon

Longitud de
Impresion

Margen de
Impresion

Trama

Velocidad de la
Banda

Fotografia muestra




Apéndice 3. Hoja de Recogida de Datos: Proceso de Marcado

Informacién General del Lote

Fecha:

SKU / Producto:

Orden de Proceso (PO):

Pais de Destino:

Responsable:

1. Control de Tiempos

42

Actividad de
Setup

Hora Inicio

Hora Fin

Tiempo Total
(min)

Configuracion de
parametros
iniciales

Edicion/Carga de
leyendas

Realizacion de
pruebas de
marcado
(ensayo/error)

Tiempo Total de
Setup

[Meta: < 6,5 min]

2. Registro de Errores y Defectos (Variable de Calidad)

Tipo de Defecto

Cantidad Encontrada

¢Es Critico? (SIN)

Error de ortografia o
caracteres

Mala ubicacioén / Fuera
de posicién

llegibilidad / Impresion
tenue

Dano fisico al empaque

Total de unidades no
conformes

Total de muestra:

Observaciones:




Anexos

Anexo 1. Caracterizacion de las marcas colocadas a los diferentes
productos para Venezuela

Producto Cantidad de caracteres incluidos en . I .
Tipo de reacondicionamiento
la leyenda

A1 Letras y Numeros: 168 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 28 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 13

A2 Letras y Numeros: 170 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 28 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 13

A3 Letras y Numeros: 170 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 28 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 13

B1 Letras y Numeros: 165 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 20 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 14

C1 Letras y Numeros: 166 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 22 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 13

C2 Letras y Numeros: 168 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 22 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 13

D Letras y Numeros: 168 Marcar el requerimiento
Espacios: 21 en el empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 14

E Letras y Numeros: 90 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 16 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 4

E2 Letras y Numeros: 91 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 16 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 4

F Letras y Numeros: 91 Marcar el requerimiento en el
Espacios: 15 empaque secundario
Signos de puntuacion/Simbolos: 3
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J1

J2

K1

K2

L1

L2

L3

Letras y Numeros: 168
Espacios: 20

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 20

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 153
Espacios: 18

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 152
Espacios: 18

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 20

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y NUmeros: 166
Espacios: 20

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 23

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 23
Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 162
Espacios: 21
Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 162
Espacios: 21
Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 21
Signos de puntuacion/Simbolos:

13

13

12

12

12

12

14

14

13

13

14

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario
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P1

P2

R1

R2

Letras y Numeros: 165
Espacios: 21

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 21

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 21

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 21

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 21

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 22

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y NUmeros: 66
Espacios: 12

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y NUumeros: 168
Espacios: 20

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 81
Espacios: 13

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 79
Espacios: 11

Signos de puntuacion/Simbolos:

Letras y Numeros: 168
Espacios: 20

Signos de puntuacion/Simbolos:

14

12

12

12

12

13

12

13

1-Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

2-Colocar sobre el nombre del

producto una etiqueta impresa
que incluya el nombre:

MMMMMMM

Marcar el requerimiento en el

empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario
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Letras y Numeros: 168
Espacios: 20
Signos de puntuacion/Simbolos: 12

Letras y Numeros: 168
Espacios: 18
Signos de puntuacion/Simbolos: 13

Letras y Numeros: 168
Espacios: 18
Signos de puntuacion/Simbolos: 15

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Marcar el requerimiento en el
empaque secundario

Fuente: Elaboracién propia con base en el Procedimiento Operativo Estandar de la compafiia

(Roche Servicios S.A, 2025)
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Anexo 2. Datos utilizados para el analisis de control de la situacion actual.
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376 9 11 9 31 14,56 0
377 16 7 13 31 14,56 0
378 14 2 18 31 14,56 0
379 8 6 14 31 14,56 0
Promedio 14,56 6,08
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Glosario

Hub: Centralizacién de las operaciones para toda la regién bajo una unica unidad
organizativa, en este caso la region de Centroamérica, Caribe y Venezuela.

Make-up: Empaque especifico para cada pais, que refleja los requisitos definidos del
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pais, como informacion de idioma, seguridad y normativas.

Reacondicionamiento: Se refiere al proceso de reempacar o reetiquetar producto
terminado ya sea comercial o de investigacion clinica. Puede darse en empaque primario
o secundario (incluyendo terciario si se refiere a la unidad de producto) para producto
comercial o de investigacion clinica. También incluye procesos de adaptacion del
producto a condiciones especificas del cliente, por ejemplo: precios, informacién del
cliente, informacién regulatoria, etiqueta en otro lenguaje, sello de seguridad, muestras
meédicas, etiquetado o reempaque en corrugados. Para los efectos de este documento
se refiere al marcado de leyendas especificas con equipo inkjet en los empaques
secundarios exclusivamente.

Setup: Forma en la que se encuentra configurado el equipo.
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de errores operativos en la region CCAV de Roche Servicios S.A presentado y
aprobado en el afio 2026 como requisito para optar por el titulo de Maestria en
Gestién de Calidad; SI autorizo al Centro de Informacion Tecnoldgico (CENIT) para
que con fines académicos, muestre a la comunidad universitaria la produccion
intelectual contenida en este documento.

De conformidad con lo establecido en la Ley sobre Derechos de Autor y Derechos
Conexos N° 6683, Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica.

Cordialmente,

C:/;,’-' /4—021 7-0258

Firrha y Documento de Identidad




ANEXO 1 (Version en linea dentro del Repositorio)
LICENCIA Y AUTORIZACION DE LOS AUTORES PARA PUBLICAR Y
PERMITIR LA CONSULTA Y USO

Parte 1. Términos de la licencia general para publicacién de obras en el
repositorio institucional

Como titular del derecho de autor, confiero al Centro de Informacion Tecnoldgico
(CENIT) una licencia no exclusiva, limitada y gratuita sobre la obra que se integrara
en el Repositorio Institucional, que se ajusta a las siguientes caracteristicas:

a) Estara vigente a partir de la fecha de inclusion en el repositorio, el autor podra
dar por terminada la licencia solicitandolo a la Universidad por escrito.

b) Autoriza al Centro de Informacion Tecnoldgico (CENIT) a publicar la obra en
digital, los usuarios puedan consultar el contenido de su Trabajo Final de
Graduacion en la pagina Web de la Biblioteca Digital de la Universidad
Hispanoamericana

c) Los autores aceptan que la autorizacion se hace a titulo gratuito, por lo tanto,
renuncian a recibir beneficio alguno por la publicacién, distribucién, comunicacion
publica y cualquier otro uso que se haga en los términos de la presente licencia y
de la licencia de uso con que se publica.

d) Los autores manifiestan que se trata de una obra original sobre la que tienen los
derechos que autorizan y que son ellos quienes asumen total responsabilidad por
el contenido de su obra ante el Centro de Informacion Tecnoldgico (CENIT) y ante
terceros. En todo caso el Centro de Informacién Tecnolégico (CENIT) se
compromete a indicar siempre la autoria incluyendo el nombre del autor y la fecha
de publicacion.

e) Autorizo al Centro de Informacion Tecnoldgica (CENIT) para incluir la obra en los
indices y buscadores que estimen necesarios para promover su difusion.

f) Acepto que el Centro de Informacién Tecnoldégico (CENIT) pueda convertir el
documento a cualquier medio o formato para propdsitos de preservacion digital.

g) Autorizo que la obra sea puesta a disposicion de la comunidad universitaria en
los términos autorizados en los literales anteriores bajo los limites definidos por la
universidad en las “Condiciones de uso de estricto cumplimiento” de los recursos
publicados en Repositorio Institucional.

S| EL DOCUMENTO SE BASA EN UN TRABAJO QUE HA SIDO PATROCINADO
O APOYADO POR UNA AGENCIA O UNA ORGANIZACION, CON EXCEPCION
DEL CENTRO DE INFORMACION TECNOLOGICO (CENIT), EL AUTOR
GARANTIZA QUE SE HA CUMPLIDO CON LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES
REQUERIDOS POR EL RESPECTIVO CONTRATO O ACUERDO.



