CONTROL DE CALIDAD

Lean Manufacturing, mejora continua y Key Performance
Indicators (KPIs) en la industria farmaceutica

La necesidad de reducir costes en la industria farmaceutica ha llevado a que en guias como
la ICH Q10 (Medicines Agency, 2015) o la actualizacion del propio capitulo 1 de las Normas de
Correcta Fabricacion (MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD Pagina 2 de 7 Agencia
Espanola De, n.d.) aparezca por primera vez la mejora continua como filosofia de trabajo.
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el mismo modo que ya se ha estado
D aplicando con anterioridad en otros

sectores, de acuerdo a la ISO, en la
industria farmacéutica también se ha em-
pezado a implementar Lean Manufacturing,
donde uno de los pilares es la implemen-
tacién de la mejora continua (Torkko et al,

2013) (Lastochkina, 2021).

Mejora continua

Con la mejora continua, se pretende re-
ducir costes, mejorar procesos, eliminar
desperdicios, aumentar la satisfaccion del
cliente y mantener el margen de rentabili-
dad. Para ello, es necesario analizar y me-
dir la eficiencia y productividad de todos
los procesos, y para ello se han de definir
una serie de indicadores, comunmente
denominados Key Performance Indicators
(KPIs). “Solo se puede mejorar aquello que
se puede medir, si no se conoce como se
estd haciendo, no se sabrd como actuar
para mejorarlo’

Key performance Indicators (KPIs)

Los KPIs son herramientas que permiten los

niveles de rendimiento de un proceso y por

tanto permiten la mejora continua (Fda et al.,

n.d.) (2022-04972 FDA QM, n.d.) (Mozzachio,

n.d.). (Nezlin, n.d.)

Bajo la filosofia Lean Manufacturing, los

KPIs deben:
Proporcionar informacion sobre los ob-
jetivos estipulados por parte de la em-
presa asi como sobre los objetivos que
persigue el Lean manufacturing (pro-
ductividad, eliminaciéon de despilfarros y
mejora continua)

«  Ser faciles de utilizar y gestionar, tanto
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Especifico Medible

(Specific)

00000

Alcanzable
(Measurable) (Attainable)

Realista
(Realistic)

Tiempo
(Time)

para su uso en planta como por parte de
la direccion

«  Ser claros y entendibles por todos los
trabajadores
Ser cuantificables

«  Ser alcanzables: Los objetivos plantea-
dos deben ser realistas.
Ser relevante: Seleccionar sélo aquellos
mas importantes.
Analizarse periddicamente, a tiempos
definidos con anterioridad.

En definitiva, un KPI debe cumplir con
SMART: especifico, medible, alcanzable, rea-
lista y de duracién limitada.

Cémo definir un KPI

Antes de empezar, deben definirse objetivos
clarosy en base a esos objetivos definiremos
el KPI o el conjunto de KPIs.

Tanto los objetivos inicialmente definidos,
como los KPIs utilizados para su evaluacion,
asi como la frecuencia definida de evalua-
cion de cada KPI deben ser conocidos por
parte de todas las partes interesadas.

De acuerdo a las GMP, la direccion de laem-
presa debera estar implicada en la gestion de
calidad, para ello, desde la direccién, debera
desarrollarse un plan estratégico de calidad
donde seindiquen los objetivos a alcanzar, las
acciones aimplementar para poder conseguir
estos objetivos y los KPIs para cada una de
las areas de la empresa que posteriormente

permitiran evaluar el cumplimiento o no, con
cada uno de los objetivos marcados asi como
la periodicidad para su revision en cada caso
(trimestral, semestral, anual,..).

Elementos del KPI

Para su correcta utilizacion, cada KPI debe

tener como minimo:
Definicién: se describe el nombre del in-
dicadory para que se va a utilizar
Célculo: definir claramente la formula de
célculo

«  Frecuencia de recogida de datos: perio-
dicidad
Responsable/s de obtener y comunicar
datos

«  Planificacion temporal para alcanzar
cada uno de los objetivos marcados.

Identificar métricas importantes y tipos
de KPI
Una vez definidos los objetivos, deberdn es-
tablecerse las métricas més relevantes para
cada objetivo.
Los KPIs deberan estar definidos en cada
una de las areas implicadas en la Calidad:
Produccion
Mantenimiento
Compras
« Logistica
Atencion al cliente
Sistema de Calidad
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CONTROL DE CALIDAD

Ejemplos de KPIs que aplican al &rea de produccién:

PRODUCCION
Indicador Medida Descripcion
Coste total de fabricacion € Total coste fijo y variable del periodo
Coste total de fabricacion unitario €/Ud Total coste fijo y variable sobre total de unidades equivalentes fabricadas
- o Volumen de merma de materia prima sobre volumen de materia prima
Indice de merma % .
consumida.
Productividad mano de obra Ud/h Volumen producido sobre total horas efectivas de mano de obra de
produccion produccion.
Cumplimiento con el programa de 5 Suma de cantidades equivalentes producidas sobre suma de cantidades
produccion ° equivalentes programadas.
Absentismo mano de obra produccion % Total de horas de absentismo sobre total de horas contratadas.
Ratio de residuos Ud/ud Volumen de residuos generados sobre volumen de producto fabricado en
el periodo.
Ratio consumo energético Kwh/Ud Energia consumida sobre volumen de producto fabricado en el periodo.
Ocupacion de lineas % Tiempo operativo planificado sobre tiempo disponible.
Disponibilidad % Tiempo de operacién sobre tiempo operativo planificado.
Rendimiento mecanico % Unidades equivalentes producidas sobre unidades equivalentes teoricas.
indice de Calidad o Producto bien a la % Total de unidades producidas bien (sin recuperar) sobre total de unidades
primera FTT (First Time Though) ° producidas.
Eficiencia global OEE (Overall % Disponibilidad X Rendimiento mecanico X indice de Calidad

Equipment Effectiveness)

Ejemplos de KPIs que aplican al drea de mantenimiento:

MANTENIMIENTO

Indicador Medida Descripcion
Coste de mantenimiento por unidad Coste de personal propio mantenimiento, personal externo y recambios

producida €/ud sobre el volumen de produccion.
Rotacion inventarios almacen de ~ Valor del consumo de recambios en el ultimo ano sobre el valor medio del
) Veces/ano . e ~
recambios stock de recambios en el ultimo ano.
. . o Total de horas dedicadas a mantenimiento urgente sobre total de horas
Nivel de urgencia % ) oo
dedicadas a mantenimiento
L ) o Total de horas dedicadas a correctivo sobre el total de horas dedicada a
Dedicacion a correctivo % L
mantenimiento.
L . o Total de horas dedicadas a preventivo sobre el total de horas dedicada a
Dedicacion a preventivo % .
mantenimiento.
. . , o Total de horas de preventivo realizado en fecha sobre total de horas de
Cumplimiento mantenimiento preventivo % . . .
mantenimiento previstas en el periodo.
Tiempo medio entre fallos (MTBF: Mean H Tiempo de funcionamiento efectivo de la instalacion sobre n° de paros de
time between failures) la instalacion.
Tiempo medio para reparar (MTTR: Mean H Tiempo total dedicado a reparacion de la instalacion sobre el n° de paros
time to repair) de la instalacion.

Ejemplos de KPIs que aplican al drea de compras:

COMPRAS
Indicador Medida Descripcion
Volumen de compras € Importe de compra a proveedor por periodo
Volumen de pedidos Lineas Ne° de lineas de pedido a proveedor por periodo.
Entregas completas a tiempo % E[wlgreegsds Oa tiempo completas por proveedor sobre entregas previstas en

Importe total del material rechazado de proveedor sobre importe total

indice de rechazo % . .
material entregado en el periodo

. o] i o 1 1 i

indices no conformidades a proveedores NC/linea N° de no conformidades sobre n° de lineas de periodo enviadas al
proveedor.

Capacidad de entreqa % Lineas de pedido tramitadas en que la fecha de entrega confirmada

P 9 ° coincide con la deseada sobre lineas de pedido tramitadas en el periodo.

Fiabilidad de entrega % Lineas de pedido entregadgs complgtas con coincidencia eqtre la fecha
confirmaday la real sobre lineas previstas entregar en el periodo.

Fiabilidad relativa % Lineas de pedido entregadas completas con coincidencia entre la fecha

de entrega realy la deseada sobre lineas previstas entregar en el periodo.
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Ejemplos de KPIs que aplican al rea de logistica:

LOGISTICA

Indicador Medida Descripcion

Stock real € Valor de las existencias por periodo
Rotacién Stock Veces/ano Valor de las salidas de stock en el ano sobre el valor del stock
Stock sin rotacion % Valor del stock que no ha tenido consumo en el ano sobre el valor del stock.

. L o Valor del stock con consumo en el afo pero son consumo en los ultimos 3 meses
Stock con baja rotacion %

sobre el valor del stock.

- o N° de lineas de pedido de clientes no servidas por falta de stock sobre el total de
Indices de rotura de stock %

lineas de pedido de clientes en el periodo.
N° entradas material sobre las horas de presencia del personal de almacén

Productividad entradas de

material Ud/h entrando material en el periodo.
o1 - o :
Productividad salida de material Ud/h N sall;las material (o p|;k|ngs) sobr’e las horas de presencia del personal de
almacén sacando material en el periodo.
Coste de transporte € Coste total del transporte
Coste medio por bulto €/Ud Coste total del transporte sobre total de bultos expedidos.
Coste medio por envio €/envio Coste total de transporte sobre total de envios.
Plazo de entrega Dias Plazo entre la feche} de expedicion de un pedido y la fecha de entrega a las
instalaciones del cliente.
Coste total de almacenamiento € Coste total del almacenamiento del producto.
. . Valor de las diferencias entre cantidades en sistema y cantidades fisicas en
Descuadre de inventario € . . : . o . )
almacén despues de un inventario periddico (inventario parcial o completo)
Expediciones a tiempo % N° unidades expedidas sobre el total de unidades a expedir en el periodo.

Ejemplos de KPIs que aplican al rea de atencién al cliente:
SERVICIO / ATENCION AL CLIENTE

Descripcion
Ne° de lineas de pedido entregadas completas en plazo sobre el total de lineas de
pedido a entregar en el periodo.
Media de los dias transcurridos entre la fecha de pedido y la fecha de entrega de
productos a cliente para un periodo

Indicador

Nivel de servicio %

Lead Time Dias

Reclamaciones de clientes Rec/Ud N° reclamaciones de clientes sobre unidad de volumen servido (pedido, cajas, palet...)
Plazo de respuesta a Dias Dias transcurridos entre la fecha de la reclamacion y la fecha de la respuesta.
reclamaciones

Devoluciones de clientes Dev/Ud N° devoluciones de clientes sobre unidad de volumen servido (pedido, cajas, palet...)

Ejemplos de KPIs que aplican al rea de Calidad:

SISTEMA DE CALIDAD

Indicador Medida Descripcion
Plazo implementacion CAPAs % Lineas de CAPAs finalizadas en el tiempo previsto sobre lineas de CAPA durante un periodo

Lineas de CAPAs con la eficacia deseada (resultados obtenidos sobre los resultados
% planificados una vez realizadas las acciones previstas en el CAPA(%)) sobre lineas de

Evaluacion de la eficacia de las

CAPAS CAPA durante un periodo
Causa raiz O0S % Causa raiz sobre el n° total de eventos.
Desviaciones auditorias internas, o

o ) . % N° desviaciones criticas, Mayores y menores sobre el n°® total de desviaciones.
auditorias externas e inspecciones.

ceComplianceRegulatoryInformation/Guidan-

Conclusiones ces/defaulthtm

Con el propésito de reducir costes en la in-
dustria farmacéutica se hace necesaria la im-
plementacion del Lean Manufacturing, con
la mejora continua como uno de sus pilares
mas importantes.

Adicionalmente, cabe destacar que no se
puede entender una mejora continua sin
disponer de KPIs que nos permitan conocer
el posicionamiento y la evolucién de cada

Resultados KPIs
Los KPIs son indicadores de la eficacia de la
estrategia definida para el cumplimiento con
los objetivos de calidad marcados en el plan
estratégico.
La evaluacion de los KPIs permitira:
Tomar decisiones de manera objetiva (datos)
Evaluar tendencias
Identificar correlaciones y relaciones
causa-efecto entre diferentes indicado-

Lastochkina, V. V. (2021). Management on the
Basis of Key Performance Indicators at Manufac-
turing Enterprises. Russian Engineering Research,
41(12), 1193-1195. https://doi.org/10.3103/
S$1068798X21120273

Medicines Agency, E. (2015). Committee for
Human Medicinal Products ICH guideline Q10 on
pharmaceutical quality system Step 5 Transmission
to CHMP Date for coming into effect. www.ema.
europa.eu/contact

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD Pagina 2 de 7 Agencia Espariola de. (n.d.).

Mozzachio, A. (n.d.). Quality Metrics.

res.
Identificar puntos débiles de la estrategia
en el caso de que alguno de los KPIs esté
lejos del objetivo marcado, esto indicara
que la estrategia no esté funcionando y
esta deberd ajustarse.

uno de ellos @
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