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NOTA 1: El presente manual es una guia operativa que le indicard de manera practica y sencilla el manejo
de las opciones del sistema RAPSys, le sugerimos descargar ¢ accesar en linea los videotutoriales para
complementar la informacién, desde nuestra pagina en Internet: www.grupodesisa.mx

Para accesar al sistema, el usuario y contrasefia son los siguientes:

Usuario: RAPSYS
Contrasefia: RAPSYS (teclear en mayusculas)

NOTA 2: El sistema se instala inicialmente con la base de datos DEMO, la cual le servira como ejemplos
de registros en el sistema, posteriormente podra cambiarla a la base de datos “vacia” para registrar su
propia informacion de prueba.
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1.- INTRODUCCION

La Revision Anual de Producto es ahora, un elemento esencial de un sistema de calidad robusto, un
requisito normativo y una herramienta poderosa que debe formar parte de la planeacion estratégica en la
industria farmacéutica, es muy importante para analizar, detectar, mejorar los procesos y la calidad de los
productos.

Debe satisfacer dos requisitos basicos: Los requisitos de Calidad y los Regulatorios.

En México la NOM-059-SSA1-2013 en la seccion 6.11 Revision anual de producto. Establece los requisitos
regulatorios que se deben cumplir:

6.11.1 Debe existir una revisién sistematica anual de la calidad de cada producto con la finalidad de
obtener informacion objetiva del desempefio del producto, consistencia en los procesos y cumplimiento
regulatorio.

6.11.2 Debe existir un registro de la revision anual de cada producto, el cual debe contener al menos la
siguiente informacioén:

6.11.2.1 Nombre, concentracion, forma farmacéutica, presentacion y periodo de caducidad.

6.11.2.2 Numero de lotes fabricados en el afio, nUmero de lotes aprobados con desviaciones 0 no
conformidades y nimero de lotes rechazados.

6.11.2.3 Resumen con los datos de las operaciones criticas, controles de proceso y producto terminado
que permita el andlisis de tendencias.

6.11.2.4 Registro de las desviaciones o no conformidades, resultados fuera de especificaciones, control de
cambios, devoluciones, quejas, retiro de producto del mercado incluyendo el informe de la investigacion y
conclusiones de las acciones realizadas.

El sistema RAPSys también considera (de la normatividad previa):

7.5.7.5 Estudios de estabilidad.
7.5.7.6 Evaluacion del estado de la validacion del proceso y de la metodologia analitica.

En un &mbito internacional (Estados Unidos y algunos paises de Latinoamérica) el CFR 21 Parte 211.180
(e) establece:

Se deben tener registros por escrito que puedan ser utilizados para evaluar de cada producto si es
necesario o no realizar cambios a las especificaciones o procedimientos de control de la manufactura.
Dicho reporte se realiza al menos anualmente y debe incluir al menos lo siguiente:

(1) Una revision de un numero representativo de los lotes que hayan sido aprobados, rechazados, asi
como, los registros relacionados aplicables de los lotes.

(2) Una revision de las quejas, devoluciones, o retiro de producto del mercado asi como la investigacion
gue se realiz6 para cada producto.

Una excelente manera de analizar la informacion oportunamente de la Revisidbn Anual, es utilizando las
herramientas estadisticas comunes como son: el promedio, la desviacién estandar, el andlisis de capacidad
de procesos (Cpk), fraccion disconforme, etc. y las gréficas de control, que permiten detectar tendencias y
actuar proactivamente.

El sistema RAPSys© cumple con los requisitos regulatorios establecidos en la NOM-059-SSA1-2013 asi
como los establecidos en el CFR 21 parte 211.180 (e) y presenta dentro de su disefio herramientas
estadisticas para realizar el andlisis de cada producto.

IMPORTANTE: El sistema RAPSys no es un software que solo le facilitara la elaboracion del reporte de
revision anual, el sistema RAPSys va mas alla de eso, le organizara la informacién y proporcionara reportes
y herramientas analiticas para la toma de decisiones durante los 365 dias.
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1.1.- INSTALACION DEL SISTEMA

NOTA: Recomendamos leer la “Guia de instalacién e implementacién” para una explicacién mas
detallada del proceso de instalacion.

- Del archivo instalador “rapsys.zip” proporcionado por DESISA y/o descargado desde Internet,
descomprimalo en cualquier carpeta del PC y ejecute el archivo “SETUP.EXE” dando dobleclic en el.

¢ Iniciara el proceso de instalacion cargando los archivos requeridos para tal efecto.

e Le presentara pantalla de bienvenida de instalacion, dar clic al boton [Aceptar]

o Posteriormente se presentard pantalla donde le mostrara el directorio donde sera instalado el
sistema, dar clic al botén grande que contiene la imagen de una “Computadora” (le recomendamos
no cambiar el directorio propuesto, para futuras actualizaciones del sistema)

¢ Inmediatamente después aparece un botén [Continuar] damos clic en el.

e Durante la instalacion se van a transferir una serie de archivos del sistema y quiza le aparezcan
mensajes que pretenden sustituir archivos, la instalacion le preguntard si desea conservar los
archivos del equipo, contestaremos dando clic al botdn [Si] a todas las preguntas.

e Cuando se presente la pantalla que indica que la instalacién ha finalizado correctamente, habréa
finalizado la instalacién del sistema RAPSys©

IMPORTANTE: Algunos equipos cuentan con configuracion estricta de seguridad en su sistema operativo
Windows®, que impiden la correcta instalacién y arranque del software, sugerimos que, conjuntamente con
el area de informética de su empresa revisen que cuente con el perfil y los permisos en el PC para la
instalacion del sistema.

En Windows Vista® y Windows 7® requiere que se desactive el UAC (User Account Control) aunque
pareciera que estamos afectando la seguridad de Windows, esta es una caracteristica que esta
ocasionando muchos problemas en diferentes software’s, incluso para copiar y pegar archivos, para
desactivarlo siga los siguientes pasos:

Vaya a Inicio -> Panel de Control -> Cuentas de usuario y proteccion infantil -> Cuentas de usuario ->
Activar o desactivar el Control de cuentas de usuario, y desmarcamos la casilla “Usar el Control de cuentas
de usuario (UAC) para ayudar a proteger el equipos”. Después de esto habra que reiniciar la PC.
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1.2.- VISION GENERAL DEL SISTEMA

Es muy probable que al empezar a utilizar RAPSys se pregunte ¢por donde empiezo? y es muy normal. La
presente seccion del manual tiene por objeto dejarle una guia que establezca los pasos a seguir para
implementar el sistema de la manera mas sencilla posible.

NOTA: Recomendamos leer la “Guia de instalacién e implementacién” para una explicacion mas
detallada del proceso de implementacion.

El sistema tiene una I6gica de funcionamiento muy sencilla la describiremos por pasos:

1. Como primer paso se debe definir y establecer el lugar donde se colocara la base de datos de la
empresa, ya sea en red o en algun equipo en particular, para esto utilizaremos la opcién “Base de
datos del sistema” del menu “Configuracién”

2. Ahi mismo en el menu “Configuracién” en la opcién “Datos empresa”. Como su nombre lo indica
colocaremos algunos datos generales de la empresa como el nombre, la direccién, teléfono(s), el
logo de la empresay el cédigo de activacion (este ultimo sera proporcionado en la Licencia).

3. Enseguida vamos a establecer los parametros generales del sistema en la opcidon “Parametros
sistema”. Debe establecer un indice de revision anual para el periodo, si va a vincular documentos
electronicos o no, el nUmero de decimales a utilizar para los calculos estadisticos, etc.

4. La cuarta opcion del menu es el “Catalogo de usuarios” y seguridad del sistema, si usted esta
trabajando solo con la version PRUEBA puede dar de alta hasta 3 usuarios con los permisos que
crea convenientes. En caso de que ya tenga un codigo de activacidon propio por un namero de
usuarios especifico en ésta opcién es donde se dan de alta. Le aconsejamos gue en un inicio
otorgue todos los permisos y mas adelante vaya restringiéndolos segun las necesidades o politicas
de la empresa.

5. Iniciando con los datos propios de la revision anual de producto. En el menu “Catalogos” en la
opcion “Iniciales” daremos de alta los ingredientes activos, las concentraciones que se manejan, las
formas farmacéuticas (si es que no estuviera en las establecidas en dicho catalogo), el tipo de
producto, la division del producto si se cuenta con varias, si no es asi, solo de alta una, las
presentaciones y por Ultimo los tipos de prueba de control. Si en un principio no dio de alta algun
dato en éstos catalogos, no se preocupe, lo podra hacer mas adelante, sin embargo hacemos
hincapié en que estos datos seran utilizados para dar de alta los productos a granel [PG] y los
productos terminados [PT].

6. Se dan de alta los tipos de prueba de control en base a como esta dividido el trabajo y a los
permisos que desea asignar, ejemplo: Controles de proceso, Analisis fisicoquimicos, Analisis
fisicos, analisis Microbiolégicos, etc.

7. Se procede a registrar los productos a granel [PG] mediante vinculacion con los catalogos iniciales.

8. Asi mismo se registran los productos terminados [PT] vinculandolos con la presentacion
correspondiente.

9. Se registran por producto a granel las pruebas o andlisis que se le realizan vinculandolas con su
correspondiente tipo de prueba (Controles de proceso, Analisis fisicoquimicos, Andlisis fisicos,
analisis Microbioldgicos, etc.) inicamente una prueba por revision de cada producto independiente
del numero de lotes a registrar del producto.
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10. Se registran los lotes asignando el producto a granel y producto(s) terminado(s) que le(s)
corresponda(n)

11. Una vez registrados los lotes en el menu “Capturas” se empiezan a registrar los resultados de cada
uno de los andlisis o pruebas que dimos previamente de alta para cada producto granel.

12. Una vez que se hayan registrado todos los datos para cada lote se procede a la liberacion.

13. También se puede iniciar con la captura de las quejas, devoluciones, retiro de producto del
mercado, control de cambios, estudios de estabilidad, validacion de métodos analiticos y validacion
de procesos (estos ultimos 3 serén solicitados si los tiene configurados en pardmetros del sistema)

14. Cuando ya se tienen datos registrados en el sistema, en el momento que crea conveniente puede
generar los reportes que se desee desde el menu “Reportes.”

En general la operacion del sistema es sencilla, tiene un entorno amigable y flexible; si tiene dudas
respecto a cada uno de los puntos aqui descritos, sirvase a consultarlos en éste mismo manual mas
adelante.

La I6gica recomendada es leer estos 14 pasos en principio en seguida leer en su totalidad el manual y
posteriormente regresar nuevamente a leer estos 14 pasos, le seran mas comprensibles.
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2.- ACCESO AL SISTEMA

* Acceso a RAPSys®

Uzuario |RAPS S

Cortrasefim  [77r

g ©

~
Accesar Salir ‘

e Al accesar el sistema, le solicitar4d para su acceso el usuario y contrasefia, de acuerdo a la
configuracion inicial y de seguridad, las opciones se presentaran habilitadas para los usuarios con
los permisos correspondientes.

e Elsistema podra enviar una serie de mensajes que le indicara los pasos a seguir, mensajes como:

o “Usuario blogueado...solicite 'restablecer cuenta' con el coordinador de la RAP”

o "Imposible acceder al sistema: Usuario activo en otra sesion. verifique con el coordinador de
la RAP"

"Usuario 6 contrasefna no valida; vuelva a intentar"
"iii Acceso denegado !!I" (cuando este mensaje aparece significa que se negdé el acceso al

sistema y la cuenta fue blogueada, debera solicitar con el coordinador de la RAP que le sea
restablecida)

2.1.- PANTALLA PRINCIPAL

.- RAPSys® - EMPRESA FARMACEUTICA =]
Configuracion Catdlogos Capturas Reportes Procesos Acercade...
ol [slsl o] glr
RAPSYS
g 2010 |
R1600

e La pantalla principal del sistema RAPSys se compone de menus, opciones, iconos de acceso rapido
y etiquetas informativas.
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o Los menus (mas adelante se detallard cada uno de ellos) son:

o “Configuracion” especificaremos los parametros necesarios para el funcionamiento 6ptimo
del sistema en la empresa farmacéutica donde nos encontremos.

o “Catalogos” informacion que conformara la estructura del sistema.

o “Capturas” se registraran todos aquellos datos referentes para cada producto.

o “Reportes” generacion de informacion, analisis y revision por producto, lote, prueba, etc.

o “Procesos” mantenimiento de la informacién del sistema.

o “Acerca de” referencia directa de la version y proveedor del sistema RAPSys
¢ Dentro de cada menu existen opciones 0 submenus que mas adelante explicaremos.

7. RAPSys® - EMPRESA FARMACEUTICA

Configuracion  Catdlogos  Capturas Reportes  Procesos  Acercade ...

2l Slslef 2 @l

| RAPSYS

e 2010
R1E.00

¢ Podemos observar los iconos de acceso rapido los cuales visualizdndolos de izquierda a derecha,
en ese orden nos permiten (de acuerdo a los permisos otorgados) acceder a opciones especificas
como:

Salir del sistema
Ir a catalogo de producto granel [PG]
Ir a catalogo de producto terminado [PT]
Ir a catélogo de lotes [Partidas]
Registrar datos de operaciones y controles
Ir al reporteador del sistema
Generacion de reportes por producto
e Por ultimo debajo del los iconos se encuentran 3 etiquetas de diferente longitud, si pasamos el
cursor del “mouse” por encima de cada una de ellas podremos observar:
o Etiqueta longitud larga.- indicara la clave del usuario activo en esa sesion.
o Etiqueta longitud media.- indicara el indice actual de la RAP en esa sesion.
o Etiqueta longitud corta.- indicara la ubicacién (ruta) registrada de la BD del sistema.
o Finalmente debajo de las etiquetas podra observar la version del sistema y su release.

O O O O O O O
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3.- MENU PRINCIPAL [CONFIGURACION]

3.1.- DATOS EMPRESA

3% Datos empresa

sanitario
E-tiail

Direccion

Teléfonos

Loga

Razén Social |EMPRESA FARMACEUTICA

Responsable

Codign de . — :
A ctivacion FPRUEBA Sistema RAPSys® - version PRUEBA [3 usuarios]

|RESF‘ONSAEILE SAMTARIC

|rapsy3@grupodesisa.mx

DIRECCION EMPRES A

PR
::;‘f:;::\DATOSUogo_farma.jpg : J r f ‘[ﬂw,‘]

-

y
Grabar Salir ‘

En ésta pantalla tenemos la razén social de la empresa farmacéutica, es decir, en el cuadro de texto
correspondiente vamos a introducir el nombre de la empresa farmacéutica (debe ser exactamente
como se especifica en la licencia cuando lo haya adquirido).

Colocamos el nombre del responsable sanitario, su e-mail, la direccién de la empresa y tenemos la
opcion de incluir 3 niumeros telefénicos.

También podemos incluir el logo de la empresa farmacéutica, dicho logo sera el que aparecera en
los reportes que se generen desde el sistema.

Podemos apoyarnos en el botén de ayuda (boton con la imagen de lupa), basta con dar clic en él y
aparecera un cuadro de diadlogo en el que buscaremos la ubicacién del archivo de imagen. La
imagen debera ser de un tamafio adecuado, aconsejamos no mas de 300 pixeles de ancho y largo,
dicho tamafio no es restrictivo pero sera parte del encabezado de los reportes generados, si es
demasiado grande podra dar mal aspecto en los reportes.

La dltima seccion de la pantalla es el lugar donde se insertara el cédigo de activacion proporcionado
en la Licencia de uso del sistema (cuando lo haya adquirido).

Es importante que usted sepa que el cddigo de activacion es personalizado para la empresa, es
decir, el cédigo tiene una relacion directa entre la razén social que usted proporcion6 en ésta
pantalla y el tipo de licenciamiento adquirido por la empresa.

Al adquirir el sistema, se le hara entrega del cédigo de activacion (en la Licencia de uso) el cual es
una clave Unica de 12 caracteres que le proporcionara la configuracion personalizada del sistema.

El botén [Grabar] almacenara los datos, el botdn [Salir] abandonara la opcion.

En ésta pantalla la mayoria de los datos son opcionales.
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3.2.- PARAMETROS DEL SISTEMA

=% Pardmetros sistema

Indice Dezcripoion Inicio TErming =
p 2011 REWISION AMUAL DE PRODUCTO 2010 010172011 JAzezon Ld
2ma REWIZION AMUAL DE PRODUCTO 2010 (RGPl FMzemo al
2008 REWISION AMUAL DE PRODUCTO 2009 01401 2009 F1M 202009 Ld
Baja
Cambia
]
Imaritmir
RAP [gesion]
Registrar “incular documento Decimales en calculos Formato de fecha
[+ Estudios de estabilidad ¥ Liberacion [Desviaciones] [+ Desviacidn estandar Separador de fecha [ ¢
v “alidacion de procesos [v Fuera de especifisaciin [z Desviacion esténdar relstiva Mes
v “alidacion de métodos v Devoluciones [1 mgxima (" Car.=fgo % Dig. =03
¥ Cortrol de cambios [t Minima o
Avizos para respaldo . Afin
v Retiro d cluict Cpy Cpk
f* Munca " Diario MO DAL LB o Coycp (" 2Poz. =09  4Pos. =2009
v Estudio de estabilidad
" Semanal 7 Menzual —— ) .
v “alidacion de proceso W Se manejan partidaz en Iote FEiTes o S [0 e
v alidacion de método Y )
IE Meses para forzar cambio
Seleccionar ubicacion para archivos generados |5_ Longitud minima ce 2 a 10 cars.
CDATOS :l [T Complejidad alfanumérica
Aceptar

La pantalla de pardmetros del sistema se divide varias secciones
La primera seccién administra los indices, que son los afios de revision anual de producto
La segunda seccidon nos permite indicar si registraremos informacion de:

o Estudios de estabilidad

o Validacion de procesos

o Validacion de metodos analiticos
La tercer seccion administra los avisos de respaldo, podra indicar si el aviso sera diario, semanal o
mensual, cada vez que el usuario (RAPSYS) administrador, ingrese al sistema, dependiendo de la
configuracion que se haya decidido, se generara un aviso para realizar respaldo, esta opcién es de
gran ayuda sin embargo podra realizar respaldos al momento que se desee desde el menu
“Procesos”
La cuarta seccién administra la vinculacion de documentos externos (detalles mas adelante).
La quinta seccion permite establecer el niumero de posiciones decimales para los célculos
estadisticos dentro del sistema, manejo de partidas en lote y la ubicacién donde se grabaran los
archivos de reportes.
La sexta seccion definiremos el formato de fecha que deseamos sea presentada en los reportes del
sistema, podremos seleccionar el separador de fecha, si queremos los digitos del mes sean
caracter o numérico y si el afio lo queremos en dos o cuatro digitos.
La septima seccion donde se establecen las politicas de seguridad de las contrasefias(detalles mas
adelante).
En la primera seccion se encuentra el indice de la revision anual de producto.
Dicho indice es una clave de hasta 5 caracteres que, como sugerencia, puede ser el afio que esta
en revision, por ejemplo: 2012 ©
El indice tiene a su vez, su respectiva descripcion, se establecen la fecha inicial y final del periodo
de revision
La funcion del indice es agrupar los lotes y sus respectivos controles de proceso registrados durante
el periodo de revision
Del lado derecho se encuentra el menu de acciones que permiten administrar los indices (botones).
El botdn [Alta] permite crear un nuevo indice de revision. Al dar clic se despliega una pantalla en la
cual se escriben los siguientes datos: la clave indice de revision, su descripcidon correspondiente y
las fechas de inicio y término del periodo de revision anual.
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o Para establecer las fechas contamos con un calendario desplegable, el cual contiene dos botones
para adelantar o retroceder a través de los meses del afio o dando clic en la descripcion del mes
podremos seleccionar de una lista, lo mismo con el afio.

e El boton [Baja] permite eliminar el indice de revision previamente seleccionado, siempre y cuando
no exista ninguna captura relacionada a dicho indice

e Para dar de Baja algun indice, basta con seleccionar el que se desea eliminar y dar clic en el boton
[Baja], lo cual despliega una pantalla que presenta los datos completos del indice y dos botones
activos, el botén [Borrar] eliminaréa el indice después de la respectiva confirmacion y el boton [Salir]
que cancela la eliminacién.

e El botén [Cambia] permite modificar la descripcion y las fechas del periodo del indice de revision
previamente seleccionado, para realizar cambios a algun indice basta con seleccionar el que se
desea modificar y dar clic en el botén [Cambia], lo cual despliega una pantalla que presenta los
datos completos del indice y dos botones activos, el botébn [Cambia] guardard los cambios
realizados al indice y el botdn [Salir] que cancela la modificacion.

e El boton [Imprimir] al ser oprimido, despliega la vista previa del reporte, listo para ser enviado a la
impresora

o El botén [RAP Sesion] le permite cambiar el indice actual de la Revision Anual de Producto. Si en
algin momento desea visualizar o modificar los datos de una revision previamente cerrada o
terminada, éste boton lo hace posible.

¢ En el momento que se realice el proceso de cierre de la revisién (por ejemplo del afio 2010), sus
datos ya no seran visibles para el indice que se cerré, se establece como actual el siguiente indice
(por ejemplo 2011) y a menos que se regrese al indice de revision anterior (2010), no se podran
visualizar o modificar dichos datos. Esto solo aplica en las pantallas de captura y no en los reportes.
Los reportes presentan datos de cualquier indice previamente registrado.

e Para cambiar el indice actual a visualizar, es necesario seleccionarlo del listado y dar clic sobre el
botén [RAP Sesion], se nos pedira confirmar el cambio.

e La segunda seccion “Vincular Documento”, permite visualizar u ocultar una herramienta para
vincular cada una de las diferentes opciones presentadas: Resultados fuera de especificacion,
Devoluciones, etc. con su respectivo documento electronico, si existiese y se desea vincularlo al
momento de capturar la opcion.

e La seccion Decimales en calculos que permite establecer el nimero de posiciones decimales que
se desea para cada tipo de calculo estadistico, esto es para cada una de las pruebas estadisticas
que se presentan y aplica tanto en pantallas de captura como en los reportes.

e La opcion “Se manejan partidas en lote” es un indicativo de la existencia o no de diferentes
presentaciones para un mismo Lote. Por ejemplo, si se tuviera una empresa en la que se fabrica un
producto granel de tabletas y se acondiciona la mitad en presentacion de 10 tabletas y la otra mitad
en presentacion de 20 tabletas, indudablemente tienen el mismo numero de lote, pero diferente
partida, sublote o nimero de orden de acondicionamiento. El sistema RAPSys le permite esta
flexibilidad.

e Si es necesario, de acuerdo a sus necesidades active la casilla de verificacion. Esto le permitira
crear o no, Lote a Lote las diferentes partidas. Si no le es necesario crear partidas, simplemente
desactive la casilla de verificacion.

e También el sistema nos permite seleccionar la ubicacion (carpeta) donde quedaran los archivos que
son generados o exportados por los procesos de consulta, muy Gtil para administrar los mismos.

o Si la carpeta es un directorio de RED verifique que los usuarios que tengan acceso a ella
cuenten con los permisos requeridos, apoyandose en todo momento con el departamento de
sistemas o informéatica de su empresa.

e La seccion de politicas de seguridad para contrasefas, nos permite:

o Indicar el numero de meses que transcurrirdn para forzar a los usuarios a cambiar su
contrasefa.

o Longitud minima, podra ser desde 2 hasta 10 caracteres para la contrasefia

o Complejidad alfanumérica, si la contrasefia debera ser alfanumérica forzosamente o no.

e Para guardar cualquier cambio, damos clic en el boton [Aceptar]
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3.3.- BASE DE DATOS DEL SISTEMA

2% Base de datos del sistema RAPSys®

Seleccione la BASE de DATOS gue =& conectars el sistema &

=RAPEYS MDB=

CHhdrchivos de programa'RARPSys'\DATOSIRAPSYS MOB J

-r"

Ace_ptar Séiir

Se presenta pantalla que contiene cuadro de texto que nos muestra la ruta actual de la base de
datos. Dicha base de datos esta almacenada por defecto en la siguiente ruta “C:\Archivos de
programa\RAPSYS\DATOS\".

Al ejecutar el sistema por primera vez, se inicia con la base de datos “RAPSYS _DEMO.MDB” que
contiene datos capturados con anticipacion para que usted empiece a utilizar el sistema y se
familiarice con su ambiente y principalmente pueda hacer pruebas y observar los reportes que éste
genera.

Una vez que haya comprendido el funcionamiento y estructuracion de los datos del sistema le
recomendamos que utilice el archivo “RAPSYS.MDB” el cual es una base de datos “vacia” que
podra utilizar para empezar a registrar los datos de los productos de su empresa.

Le aconsejamos por cuestion de seguridad que eventualmente usted o el especialista en sistemas
de su empresa realice respaldos de la base de datos (utileria del sistema que veremos mas
adelante)

Esta opcién nos permitira localizar la base de datos del sistema RAPSys en cualquier carpeta del
equipo o red de la empresa, los cual nos permite trabajar de manera compartida (multiusuarios)
Para cambiar de base de datos damos clic al botén de ayuda (imagen de lupa) desplegara pantalla
en la que podremos buscar el archivo con extension .MDB (RAPSYS _DEMO.MDB 6
RAPSYS.MDB)

Para confirmar el cambio de base de datos damos clic en el boton [Aceptar] o en el botén [Salir]
para cancelar el cambio, en el caso de realizar cambio en la ruta de la base de datos, el sistema nos
informara que hemos cambiado la ruta de la base de datos y que debemos salir y volver a accesar
para que el cambio tome efecto.
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3.4.- USUARIOS / ACCESOS

Uzuario
Mombre
Pugsta

Tipo

i x|
Catélogo de usuarios
Usuario Coo | Nombre completo Puesto Stz @
RAPEYS  |Yes [Administrador del Sistema RAPSy=s® A @ f L
USUARNT | Yes |MOMBRE DE USUARIC 1 GUIMICO DE ASEGURARMIENTO DE Alta Salir
USUARIOZ | Mo |MOMBRE DE USUARIC 2 SUPERNIZOR DE PROCUCCION , -
2 Cambio de usuario .@ |j
Suspende Accesos
ol |
NOMBRE DE USUARIO 3 Cambia Tipos prueba
| AMALIST A DE PRODUCTD TERMIMADG [% =
) : : = = Restablecer
Coordinador RAP Fecha ultimo cambio de cortrazena
[ Coordinadaor 1012015 miprimir cuenta
-
&b a:
Cambia S.alir

Mediante la opcién “Usuarios / Accesos” podemos configurar y controlar los usuarios que entraran al
sistema y los accesos o0 permisos que estos usuarios tendran.

Podra observar el estatus que tiene cada usuario, en la columna “Sts”, si aparece espacio en blanco
significa que dicho usuario no ha accesado al sistema, si aparece “A” significa que el usuario esta
activo dentro del sistema y si aparece “B” significa que fue bloqueado, el bloqueo se dara por dos
situaciones: 12 por tres intentos fallidos de acceso y 22 por no cambiar la contrasefia cuando esta
accion le fue requerida (solo el coordinador de la RAP podréa restablecer la cuenta para que pueda
el usuario accesar al sistema)

Es importante que sepa que solo podra dar de alta un nimero de usuarios limitado de acuerdo a los
especificados en el tipo de licenciamiento adquirido por su empresa.

El boton [Alta] permite agregar un nuevo usuario al sistema. Al ser oprimido despliega una pantalla
en la que se coloca el usuario o “Nickname”, que puede ser alfanumérico hasta de 10 caracteres.
Este es el usuario que se le pedira al iniciar el sistema.

En el segundo cuadro de texto debera escribir el nombre completo del usuario, incluyendo apellidos.
Estos nombres, si es que se seleccionan, seran impresos en los documentos de Word® al momento
de generar el reporte por producto [RAP]

En el tercer cuadro de texto deberéa escribir el puesto que ésta persona ocupa en la organizacion. Al
igual que el nombre, el campo puesto sera impreso en el reporte por producto [RAP]

También, tenemos una casilla de verificaciéon con la leyenda “Coordinador RAP”, lo cual, si esta
activa, le indicara al sistema que él usuario por crear tendra acceso absoluto al sistema, y si la
casilla esta inactiva, el usuario que esté dando de alta se le tendran que definir los accesos de
acuerdo a la funcién que desempefie en la revision anual

Existe etiqueta “Fecha ultimo cambio de contrasefa” la cual nos indicara la fecha en que el usuario
a consultar realizo el ultimo cambio de contrasefia.

Al dar de Alta un nuevo usuario, la contrasefa por defecto sera la misma que el “Nickname” o
nombre de usuario respetando mayulsculas o minlUsculas, posteriormente el usuario debera
modificarla.

Al dar clic en bot6n [Aceptar] se crea el nuevo usuario en el sistema, o clic en [Salir] para cancelar
el alta.

El boton [Suspende], permite suspender a un usuario previamente seleccionado, posteriormente
podra dar de alta un nuevo usuario.

El botén [Cambia], permite modificar el nombre de usuario, su respectivo puesto y si éste tendra
permisos como coordinador RAP 0 no

El boton [Imprimir], despliega la vista previa del reporte, listo para ser enviado a la impresora.

El botén [Restablecer cuenta] es un botén de seguridad para el caso de que algun usuario sea
bloqueado. Se seleccionara previamente el usuario y posteriormente dara clic al botén, el sistema
restablecera la cuenta y colocara como contrasefia predefinida, el mismo “Nickname” del usuario.
Dicho usuario al accesar el sistema se le solicitard cambiar su contrasefia.
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¢ Finalmente para abandonar esta opcioén, solo damos clic al botén [Salir]

o El botén [Accesos] al ser presionado despliega una pantalla llamada “Seguridad”, en la cual se
definen los permisos que se daran al usuario seleccionado. Si el usuario seleccionado tiene activa la
casilla de verificacion de Coordinador RAP, el sistema solo le avisara que el usuario tiene todos los
accesos permitidos.

[« X
Catélogo de usuarios
Usuario Coo_ | Nombre completo Puesto B
RAPSYS 1 Administrador del Sistema RAPSysE @ T L
USUARIC |1 MOMBRE DE USLIARIC 1 QUMICO DE ASEGURAMENTO DE Alta Salir
USUARICZ |0 5 I
» 2 Seguridad —
USUARIOS [0 =¥ (]
- 5 Accesos
Usuario: USUARIOZ ? i :
Salir =
Opeidn Aut = ia Tipos prusha
Datos empresa
Parametros sistema == =P
Baze de datos del sistema 2 4 Restahlecer
Usuarios f Accesos nir cuents

Cambio de Contrazefia
Catélogo ingrediertes activos
Catélogo concertraciones
Catélogo formas farmacéuticas

Catélogo tipo de producto
Catélogo divisidn de producto
Catélogo presentaciones
Catalogo tipo prusha de control
Catélogo producto granel [PG]
Catalogo producto terminado [FT]

ZZZEZZZ=Z2ZZ=Z2Z2 222

ﬁim'f _

Catalogo prusbas de control de procesos v FN
Catélogo Lotes [Partidas] ] GRS
Captura datos de operaciones y controles = ﬂ Si f Mo

o En la parte superior se presenta el “Nickname” del usuario. Para asignar los accesos Unicamente
revise la opcion de menu a la que se desea acceder y dando doble clic cambiaremos el permiso,
para cambiar la “N” que significa que no tiene acceso a la “S” que significa que si tiene acceso
delante de cada opcion o utilice el botén [Acceso Si/No] para realizar la misma accion.

e Se puede imprimir el listado de los accesos asignados dando clic sobre el boton [Imprimir]

¢ Una vez que haya finalizado de asignar los accesos correspondientes, de clic al botén [Salir]

= Autorizar tipos de prueba

'_“ Usuatio: | USUARIO2 j

Usuario Coo Nom_b_re comg Autorizar Tipos de Prusha : I

RAPSYS |1 Administrada Clave  |Descripcion San *_,

USUARICT |1 MOMBRECE Y [y [COMTR [COMTROLES DE PROCESOS | T Salir

p |ususRIOZ [0 [MOMBRE DE Flall  |AMALISIS FISICOGUMICOS M e =

USUARICS (O MOMBRE DE FISIC ARALISIS FISICOS = tl

MICRD  [AMALISIS MICROBIOLOGICOS (M Accesos
Tipos prueba
Rest.aﬂt_Jllétéer
cuents
Acceso
Si /Mo

e El sistema también le permite asignar permisos por tipo de prueba o analisis. Esto es respecto al
numero y tipo de pruebas que se den de alta en el menu “Catéalogos Iniciales”, en la opcion “Tipos
de prueba de control”

e Al dar clic al botén [Tipos prueba], se presenta pantalla llamada “Autorizar tipos de prueba”, la cual
sigue la misma logica de operacion que la pantalla de seguridad. Con doble clic se autoriza o
cancela el acceso al tipo de prueba seleccionado. También se nos presenta la opcion de imprimir
los permisos asignados. Para terminar damos clic en el botén [Salir]
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3.5.- CAMBIO DE CONTRASENA

" Cambio de contrasena g|

Usuario

Contrazefia actual e
Contrazefia nueva L
Mueva confirmar L

=B + ‘

Caimbiz Salir

o En esta opcion se despliega pantalla que presenta el nombre del usuario actual o “Nickname” en la
parte superior y tres cuadros de texto.

e En el primer cuadro se debe de teclear la contraseia actual, tal como la escribe al acceder al
sistema

e En el segundo se debe teclear la nueva contrasefia y en el tercer cuadro debe teclear nhuevamente
la nueva contrasefia para confirmar que esta escrita correctamente

o NOTA: Es importante que usted sepa que la contrasefia diferencia entre mayusculas y
minusculas y que puede contener nimeros y/o letras.

e Para finalizar damos clic en el botén [Cambia] para confirmar el cambio de contrasefia o clic en el
botdn [Salir] para cancelarlo.

e Al confirmar el sistema nos informara que la contrasefia ha cambiado correctamente.

e La préxima vez que inicie una sesion en el sistema deberd teclear la nueva contrasefia

3.6.- SALIR DEL SISTEMA

RAPSys =Salir=

‘p iEsta lUd, seguro de salir de RAPSysE?

\_‘
5i | Mo |

e Confirmar salir del sistema RAPSys©
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4.- MENU PRINCIPAL [CATALOGOS]

4.1.- INICIALES [CONFIGURACION]

Los catalogos iniciales resguardan la informacion mas elemental que permitird organizar el sistema.
Es importante que se detenga a analizar la forma que va a estructurar estos catalogos. Le
recomendamos ampliamente que utilice la base de datos demo RAPSYS DEMO.MDB durante
algun tiempo para que analice la manera en que se estructuran y organizan los catalogos iniciales y
le sea mas facil organizar y estructurar los propios.

Los catalogos iniciales incluyen la siguiente informacion o elementos: ingredientes activos,
concentracion, forma farmacéutica, tipo de producto, division de producto, presentacion y tipos de
pruebas de control.

Cabe mencionar que cada opcién que contiene el menu catdlogos tiene la misma estructura de
formulario, es decir, en la primer pantalla que se despliega se puede dividir en 3 secciones
importantes: un sistema de busqueda, el visualizador o resultado de la consulta (area central de la
pantalla que forma columnas y renglones) y el menu que contiene los botones de accién.

e x|

Clave Deszcripcion Fabricarte Sts k

[ &
Buscar
Ingredientes Activos
| |Clave Descripcitn Fabricante St * &
[ [ten] INGREDIERTE ACTIWVD 2, EMPRESA & 5.4 A S-'l'.
alr
1&C02 INGREDIEMTE ACTIVO B EMPRESA B 5.4, kY
12203 INGREDIEMTE ACTIVG EMPRESA T 5.4 A
7% Alta ingrediente activo e
Alta
Clave E‘

_— Baja
Descripcidn | =
Fabricante J | @
Estatus Cambia
* activo © Suspendido o | ?_

Graba S alir [SJ
Imprimir

El sistema de busqueda funciona de manera muy sencilla. Para localizar algin elemento solo
colocamos una frase, palabra, letra o0 numero que estemos buscando y oprimimos el botén [Buscar]
o la tecla [Enter]
Para presentar todos los elementos del catalogo simplemente le damos clic al botén [Buscar] sin
escribir ningln caracter en los filtros de blsqueda
El menl de botones de accion es para administrar las altas, bajas o cambios de los elementos que
presenta el visualizador.
Para dar de alta un elemento basta con dar clic en el botén [Alta] y escribir tanto la clave como la
descripcion del elemento y si lo requiere podré especificar nombre del fabricante (si ya se registro
anteriormente en otro ingrediente podra seleccionarlo dando clic al botén de ayuda)
La clave del catalogo puede tener hasta 10 caracteres alfanuméricos como maximo.
Para guardar los cambios damos clic en el botén [Graba] o clic en el boton [Salir] para cancelar.
Para eliminar o dar de baja un elemento basta con seleccionarlo y oprimir el botén [Baja]. Se
despliega un cuadro de dialogo en el que al oprimir [Borra] después de la respectiva confirmacién se
realiza la baja.
o NOTA: es importante mencionar que el sistema solo permitira dar de baja siempre y cuando
no existan registros relacionados, es decir que no se haya utilizado la clave en alguna
captura, si el registro es obsoleto podra suspenderlo modificando su estatus.
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Solo podemos realizar cambios a la descripcion del elemento previamente seleccionado. La clave
no es editable por cuestiones de indice o llave del disefio del sistema. Para realizar el cambio solo
seleccionamos el elemento deseado, modificamos y damos clic al botén [Cambia]

El boton [Imprimir] al ser oprimido, despliega la vista previa del reporte de los respectivos
elementos, listo para ser enviado a la impresora.

PARA TODOS LOS CATALOGOS INICIALES [**]

El contenido de estos catalogos es verdaderamente simple y comidn. Cada catalogo contiene la
informacién que su nombre indica, hacemos énfasis en el disefio o estructura que utilizara para los
catalogos iniciales.

Daremos algunos consejos que le ayudaran a entender mejor a lo que nos referimos.

Por ejemplo en el catalogo de ingredientes activos utilizamos la sintaxis “IAC” a la cual le damos el
significado como ejemplo de “ingrediente activo”, posteriormente un consecutivo, esto para fines de
ejemplo. Sin embargo, en casos practicos, eso lo hace localizable mas rapidamente que si solo
colocamos la clave “00001”.

4.1.2.- CONCENTRACION [*¥]
Clave Drescripoidn &= y
| | Buscar
[st ntraci
| [Clave Descripoidn Sreseene E
- p [conm 20 mg &
- CoNnZ 2% =
% CONOS 500 mg
2= Alta concentracicn Alta
Clave: — gj
Descripcion: | @
Estatus Cambia
* pctive O Suspendido 4 'E
Graba Salir @
Irmprimir
4.1.3.- FORMA FARMACEUTICA [**]
m m
Clawe Descripcion S
| | e
Buscar
Forma Farmacéutica
| [Clave Descripoidn E
p |BERO AEROSOL Sali
CAPLS CAPLETAS alir
CAPS CAPSULAS
‘ COMP COMPRIMIDCS
CREM CREM, i
EmLIL EMULSICH 2
2= Alta forma farmaceéutica E]
Eaja
Clave: @
Descripcion: | Cambia
Estatus @
v activo O Suspendido 4 E
Graba S alir ﬂ
= SUSPEMSICHN
TABES TABLETAS
LG LNGOENTO
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4.1.4.- TIPO DE PRODUCTO [*¥]

© Tipo de producto [*|
Clawe Diescripcidn Iy
Buscar
Tipo de Procducto

Clawe Diescripcidn
. p 001 PRODUCTO TIRO 1

ooz PRODUCTO TIPO 2

o3 PRODUCTO TIPO 3

= Alta tipo de producto

Clawve: |
Baja

Descripcion: |

~Estatus ——— ﬁ .
@ activo { Suspendido 4 il Carmbia
Graba S alir E
Irnprirnir

4.1.5.- DIVISION DE PRODUCTO [*¥]

ivision de producto

Clave Descripcion =
Buscar
Divizidn de Producto frer=
Clanve Descripoidn '
RS ANALGESICOS
L) HORMO HORMORAL
INYEC INYECTABLES
PEDIA, PEDIATRICOS @
4 Alta divisién de producto L Al
Baia

Clawe: |
Descripcidn: | @

Estatus Cambia
F =
& Activo ( Suzpendido 4
Graba S alir @J
| rprirnir
4.1.6.- PRESENTACION [*
- Presentacion |§|
Clave Descripcian =
Prezentaciones
Clave Descripcidn |_|l
p 001 AL COR 20 TABLETAS Sal
alir
ooz CALL COM 30 CAPSULAS _——
, ooz TUBD COM 125 g
nog AL COM 0 TABLETAS
nos AL COM 1S CAPSULAS
Alta
= Alta presentacion _ ‘j
Baja
Clawve: | @
Descripcion: | N
Cambia
~Eatetus —
@ pctive © Suspendido c,‘ [g]
Graba Irnprirnir
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4.1.7.- TIPOS DE PRUEBA DE CONTROL [**]

&

Clave Dezcripeion .
T

| S
Buscar

Tipos de Prueha de Control

Clave Descripcion * &

CONTR CONTROLES DE PROCEZOS S_-I-_
alir

@

Flain AMALISIS FISICOGUIMICOS
FIZIC AMALISIS FISICOS
MICRC AMALISIS MICROBIOLOGICOS /“9

L

Alta
*~ Alta tipo de prueba de control @

Clarve:

Estatus

Descripcion: | __?2

O activa O Suspendido | b

—

‘ Carbia

=

| rprirnir

Graba S:a-l-il

Todos los catalogos iniciales son importantes, sin embargo, hacemos especial énfasis en el
catalogo “Tipos de prueba de control”. Este catalogo tiene 2 funciones primordiales.

La primer funcién es clasificar las diferentes pruebas o analisis al momento de darlos de alta en el
catalogo de “Pruebas de control de proceso y PT”

La segunda funcion esta ligada a los accesos o0 permisos que asignara en el sistema por usuario.
Se pueden asignar permisos especificos por tipo de pruebas a los diferentes usuarios...
Recordando... al configurar los usuarios y accesos en el “catalogo de usuarios”, se presenta un
botdn llamado [Tipos Prueba)] que a su vez presenta un cuadro de dialogo en el que se asignan los
permisos correspondientes por tipo de prueba al usuario previamente seleccionado.

Teniendo presentes éstas dos funciones del catdlogo “Tipos de prueba de control”, debemos
disefiar su estructura. Como sugerencia, la estructura debe disefiarse de acuerdo a la manera en
gue se distribuye el trabajo de los andlisis en la empresa farmacéutica.

Por ejemplo, existen 3 analistas, uno realiza pruebas fisicas, otro pruebas fisicoquimicas y el ultimo
realiza pruebas microbiologicas, seria conveniente crear al menos estos tres tipos de pruebas, para
que al momento de reportar los resultados de dichas pruebas solo visualice la que le corresponda; y
NO el analista de pruebas fisicas, visualice las pruebas microbiolégicas u otras y viceversa.
Profundizando. En el caso de tener 2 analistas para pruebas fisicoquimicas, y el primero realiza sélo
las pruebas de valoracién y el segundo realiza sélo las pruebas de impurezas, debemos crear 2
tipos de pruebas para los andlisis fisicoquimicos, por ejemplo, las claves “FIQ01” y “FIQ02”. Al
momento de asignar los accesos por tipo de prueba, al primer analista solo le damos acceso a los
tipos de prueba con clave “FIQ01” y al segundo solo a los “FI1Q02”

Como ejemplo: se dan de alta 4 tipos de prueba: [CONTR] CONTROLES DE PROCESO, [FIQUI]
ANALISIS  FISICOQUIMICOS, [FISIC] ANALISIS FISICOS Y [MICRO] ANALISIS
MICROBIOLOGICOS.

Estas claves se asignarian a un usuario (persona) por cada tipo de analisis, es decir a 4 usuarios
diferentes.
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4.2.- PRODUCTO GRANEL [PG]

2l (elol ol <)
RAPSYS Clave Descripeitn Forma farmacéutica  Sts €
2007 [ [ I r S
Versién PRUEBA s
ersion Productos Granel
[Clave [Descripsion [Forma farmaceutical Sts| -+
» |GROODT |PRODUCTS A& 20 mg [TABLETAS & &
GROO0Z PRODLUCTO B 500 mg CAPSULAS
i
Al
e de registra | Fecha del Uimo registra santario  [oepazoio =] Baia
e e Z
J il | ® Camiia
A ffaci %

[Ciave [Concentracién I |

ivish v

Estatus

= activa € Suspendido A gl
Graba Salir

El catalogo de “Producto granel [PG]” presenta la misma estructura de formulario que los catalogos
iniciales, es decir, contiene: un sistema de blsqueda, un mend de botones de accién y un
visualizador.

Al dar clic al boton [Alta] se presenta pantalla que contiene 3 elementos iniciales, la clave del
producto granel, su descripcién su numero de registro sanitario y fecha de ultimo registro sanitario.
Seguramente la empresa farmacéutica en la que se encuentra ya tiene un sistema de codificado
para los graneles que fabrica, por lo que sugerimos, utilice el mismo sistema de codificado en este
catalogo. (La clave del catalogo puede tener hasta 25 caracteres alfanuméricos como maximo)
Colocamos la clave o cédigo del producto a granel que daremos de alta, su nimero de registro (con
la fecha) y la descripcion del granel. Como sugerencia, es deseable que la descripcion contenga el
nombre comercial del granel y su concentracion, ya que al momento de imprimir los reportes el
sistema colocara en el encabezado ésta descripcion.

Todos los elementos restantes de la pantalla se obtienen de los catalogos iniciales previamente
definidos y registrados en el sistema.

Es posible adicionar desde uno o varios ingredientes activos y concentraciones por producto granel.
Para hacerlo solo basta con dar clic en el botén de ayuda correspondiente (boton que tiene imagen
de Lupa) para acceder al sistema de busqueda del ingrediente activo. Una vez desplegada la
pantalla de ayuda elegimos el ingrediente activo correspondiente dando clic sobre él.

Después de ello haremos exactamente o mismo para elegir la concentracion del ingrediente activo.
Para finalizar damos clic al botén [Afadir], lo cual hard que tanto ingrediente como concentracion
aparezcan en el recuadro al centro de la pantalla.

De ésta manera se pueden agregar tantos ingredientes activos y concentraciones como sean
necesarias, no existe limite (ningln catalogo del sistema limita el numero de registros excepto el de
usuarios por el tipo de licencia y el presente catalogo a 3 productos granel maximo cuando se usa el
sistema en version PRUEBA)

También es posible editar los ingredientes y concentraciones previamente agregados, presionando
el boton [Editar], traer& de regreso el registro seleccionado para modificar lo que se desee, asi como
poder eliminar el elemento que se requiera, basta con seleccionarlo y dar clic en el botén [Eliminar]

NOTA: Algo importante que debe saber es que dentro de algunas pantallas del sistema RAPSys
encontrara éste par de botones de ayuda juntos, uno con la imagen de “Lupa” y otro con la imagen de
signo “Mas”, este ultimo nos permite dar de alta algun elemento que no se haya capturado previamente,
basta con dar clic en el y nos despliega la pantalla de alta del elemento respectivo.

Continuando con la pantalla, resta elegir del listado, la forma farmacéutica del granel y la division del
producto
Finalmente damos clic en el botén [Graba] para guardar o clic en [Salir] para cancelar el alta.
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4.3.- PRODUCTO TERMINADO [PT]

Clave Descripcian Prezentacian Granel (, :
Buscar
Productos Terminacos
| [Clave Descripcidn Presentaciin Granel E
p |PTOOO1 PRODUCTC & 20 my Ci20's CAJA COM 20 TABLETAS [GROOOT Salr
PTODO2 PRODUCTS B 500 mg Ci30's CAJE COM 30 CAPSULAS [GROOOZ
PTOOOZ PRODUCTC & 20 my CH0's CAJs COMA0 TABLETAS [GROOOT
PTOOO4 PRODUCTO B 500 mg CHE's CAJS COM1S CAPSULAS [GRODOZ /T
PTOOOS PRODUCTOC CH25 g TUBD COMA25 g GROOOZ s
~~ Alta producto terminado [PT] a3 |
Biia
Clave PT |
Prod. Granel | J ﬂ | ;.E
Descripoidn | Cambia
Presentacidn | J ﬂ |
Petiodo caducidad [meses] en anos Imprinir
N | 'E
Graba Salir

o El catalogo de “Producto terminado [PT]” presenta la misma estructura de formulario que los
catalogos iniciales, es decir, contiene: un sistema de busqueda, un menu de botones de accién y un
visualizador. Para mas detalles de este catalogo hacer referencia a la opcién de “Catalogos
iniciales” en este mismo manual.

e Como en el caso de los productos granel, muy seguramente la empresa farmacéutica en la que se
encuentra ya tiene un sistema de codificado para los productos terminados que fabrica, por lo que
sugerimos, utilice el mismo sistema de codificado en este catalogo (La clave del catalogo puede
tener hasta 25 caracteres alfanuméricos como maximo)

e Al presionar el botén [Alta] se presenta pantalla donde escribimos la clave o cddigo de producto
terminado, después podemos escribir directamente la clave del granel o buscarlo utilizando el botdn
de ayuda

e Le sugerimos que a la descripcion Unicamente le adicione la presentacion del producto o una
abreviacion de la misma.

e Posteriormente seleccione la presentacién previamente capturada en los catdlogos iniciales
utilizando la ayuda o escriba directamente la clave de la presentacion.

e Solo resta escribir el periodo de caducidad aprobado para este producto en meses y finalmente dar
clic en el botén [Graba] para guardar el alta o clic en el botdn [Salir] para cancelar.

e De igual manera podemos dar de baja algun producto terminado seleccionandolo y presionando el
botén [Baja] o podemos cambiar cualquier elemento que lo integre con excepcion de la clave,
presionando el botén [Cambia]
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4.4.- PRUEBAS DE CONTROL DE PROCESOS Y PT

2% Pruebas de control de procesos y PT

Clave Descripcion GPT  Clave granel [PE] Clave PT (‘
| S
Buzcar
Pruehas Control de Proceso v PT -
| [Clave Descripcion GIPT |Clave PG Clave PT WRey FRev. Tip.Pru *

p [C-001 REMDIMIEMTO DE GRAMEL c} GRO00 1 020152010 |CONTR: S;ii-r
C-n02 REMDIMIEMTO DE PRODUCTO TERMINADIPT GRO00 PTOO01 1 02012010 |CONTR ———————
C-003 REMDIMIEMTO DE PRODUCTO TERMINADIRPT GRO00Z PTOO0Z 1 F02009  |COMTR /9
C-n04 REMDIMIEMTO DE GRAMEL c} GRO00Z 1 F002009  |COMNTR E/]
C-005 REMDIMIENT O DE PRODUCTC TERMIMNADIPT | GRO0DM PTOOOZ 1 02012010 |CONTR Alta
C-006 REMDIMIEMTO DE PRODUCTO TERMINADIRPT GRO00Z PTO004 1 F02009  |COMTR <
F-001 DESCRIPCION G GRO00M 1 22010 |FIShC E//(T
F-002 PEZC G RO0M 1 02012010 |FISi Ata [zopia]
F-003 DUREZA, e} GRO00M 1 22010 |FIShC -
F-004 DESCRIPCION G GRO00Z 1 002009 (RIS |_[
F-005 PESC G GRO00Z 1 2009 (FISIC F_Ig'a
F-00& COLOR e} GRO00Z 1 F02009  (FISIC I
@-001 YALORACION G GRO00 1 22010 (Rl @
Q-002 UMFORMIDAD DE COMTENIDO e} GRO00 1 o2 2010 (Flad Cambia
Q-003 LIBERACION PROLOMGADA, c} GRO00 1 22010 (Fladl
G-004 S ALORACION G 3RO002 1 310152009 |Fl '_//‘b
Q-005 IMPUREZAS ORGANCAS YOLATILES (E|G GRO00Z 1 02009 (Fladl s ;\risién
@-006 UMIFORMIDAD DE COMTENIDO G GRO00Z 1 F0r2009  (Fadl ————
G-007 DISOLUCION G 3RO002 1 310152009 |Fl @

Imgritmit
Especial cambia
Ordenamiento

Este catalogo presenta casi la misma estructura de formulario que los catalogos anteriores, la Unica
diferencia radica en que el menu de botones de accidn presenta dos nuevos botones: [Alta copia] y
[Nueva Revision], que veremos mas adelante (La clave del catdlogo puede tener hasta 15
caracteres alfanuméricos como méaximo)

El objetivo de éste catalogo es definir las pruebas o andlisis que se realizan a cada producto, tanto
en su etapa de producto granel como producto terminado

El boton [Alta copia] permite crear una copia de la prueba o analisis previamente seleccionado, es
decir, si se tiene creada la prueba de “Dureza” para “PG01” producto granel y se quisiera dar de alta
también para el granel “PG02”, bastara con seleccionar la prueba y dar clic en el boton [Alta copial.
Esto le abrira la misma ventana de alta, pero con todos los datos de la prueba “Dureza”,
exceptuando solo la clave de la prueba y el granel al que se asignara la nueva prueba. Solo restaria
grabar

El botén [Baja], elimina la prueba previamente seleccionada (es importante mencionar que la prueba
solo podra eliminarse cuando no existan capturas relacionadas a ella, es decir no se haya usado en
una captura de resultados)

El bot6n [Cambia] despliega una ventana con todos los datos de la prueba disponibles para ser
modificados, exceptuando la clave de la prueba, el numero de revisién, el tipo de prueba y el granel
6 PT al que fue asignada cuando se cre6.

En el visualizador podemos encontrar el nUmero de revision de la especificacion de la prueba. Si
ocurriera algun cambio en dicha especificacion se emitiria la siguiente revision. Para lo cual
seleccionamos la prueba y damos clic al botén [Nueva Revision] el sistema proporcionara
automaticamente el incremento de la revision, es decir el nimero consecutivo siguiente.

El boton [Imprimir] al ser oprimido, despliega la vista previa del reporte de los respectivos
elementos, listo para ser enviado a la impresora.

Existen también nuevos botones al final [Especial cambia] que permitira cambiar una prueba con un
numero especifico de revisiéon, y el boton [Ordenamiento] que nos permitird definir el orden de
aparicion de las pruebas en el reporte RAP (presentara pantalla para seleccionar el orden de las
pruebas del granel de la prueba seleccionada).
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e Es importante tomar en cuenta las siguientes consideraciones para este catalogo:

o Las pruebas son para los productos granel é producto terminado Unicamente, no es por
cada lote; es decir, el lote tomara las pruebas del producto, por lo que solo se capturara una
sola vez la prueba y aplicara a todos los lotes que tengan el mismo producto registrado.

o Los numeros de revisién son un dato tipo numérico, no admite caracteres.

o Podra dar de Alta la prueba con un numero de revisién avanzado, es decir podra ser desde 0
(cero) o cualquier numero (ejemplo: N° Rev. 6)

2% Modificar prueba de control vigente

Clave contral Mumero de revizion Fecha |24 01,2009 j r
Desctipcion  [wALORACION
) r
Tipo de prueba | | | enaliss FiEicoaimcos
Cortrol ;o i
onirol para Decimales
Clave | | | ProBUCTO B 500 my 1
Limite Superior de Especificacion Media de Especificacion Limnite Inferior de Ezpecificacion Uiz
[v Solicitar LSE 110 [v Solicitar ME 100 v Solicitar LIE | a0 I
1100 100.0 q0.0
Texto especificacion [Leyenda]
LIE = 90 %; b = 100 %; LSE = 110 %;
i Caloul
Iv Graficar prueba en reporte P euins
™ I
Datos muestrales & WO & 51 r o
-
PRUEBA ESTANDAR v v
L r -
™
[~ Suspender estaproeba ———— — — — — 1 ———————
| ¥4 "
......... Cambia . Salir

e Al presionar el boton [Alta] se presenta pantalla que esta dividida en tres secciones: la seccion de
los datos generales, la seccién de asignacion y la seccién de especificaciones.

¢ Primeramente explicaremos la seccion de datos generales. En ésta seccion se escriben los datos
como la clave de control de la prueba, la descripcién de la prueba, se elige y vincula el tipo de
prueba segun se dieron de alta en el catalogo de tipos de prueba (debemos recordar que este
catalogo “Tipos de prueba” se encuentra dentro de la opcion de “Catalogos Iniciales”), el numero de
revision de la especificacién que corresponda a esta prueba y la fecha en que aplica o su vigencia.
También se establece si la prueba es “estandar”, “cumple 6 no cumple” 6 “multimuestras”. La
prueba estandar es la prueba por default.

e En la seccion de asignacién se define si la prueba sera para un granel o para un producto
terminado. Una vez definido seleccionamos el granel o producto terminado del listado que presenta
la ayuda.

e En el caso de que los datos que se requieran sean cuantitativos, se puede definir el nimero de
posiciones decimales en el recuadro “Decimales”.

e La seccion de especificaciones es variable. Al momento de iniciar, presenta los limites de
especificaciones, el limite superior, el inferior y la media, asi como la unidad que vamos a medir, por
ejemplo el porcentaje de la valoracion. Puede elegirse que estén los limites a presentar: superior,
inferior y la media, solo limites sin la media o Unicamente un limite, dependiendo la prueba que
demos de alta. Por ejemplo una prueba de “Valoracion” llevara los tres limites, sin embargo una
prueba de “Impurezas organicas volatiles” solo llevaria el limite superior, ejemplo: “no mas de 50
partes por milléon”; también podra escribir el texto en la leyenda de la prueba que se esta definiendo.

e El sistema le permite capturar datos Unicos o muestrales. El dato Gnico es como el caso del pH, se
reporta un solo valor. Los datos muestrales (también llamados “Puntuales”), son datos producto de
una muestra, varias unidades dosis, como tabletas, el caso del “Peso” o la “Dureza” también se
podra especificar el total de datos a capturar (si se deja en cero sera significa que no tiene limite)
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Si se eligen los datos muestrales, es posible realizar célculos estadisticos con estos. Basta con
activar la respectiva casilla de verificacion.

Si los muestreos se realizan a través del tiempo, también es posible que se registre en el sistema la
fecha y hora del momento del muestreo.

Es posible activar o no la aparicion de la grafica de los datos, bien sean fijjos 0 muéstrales en los
reportes del sistema y el reporte de “Revisién Anual “ con solo dar clic en la casilla de verificacion
“Graficar prueba en reporte”

NOTA: Todas las pruebas podran suspenderse en un momento determinado, en la parte inferior
encontraremos la casilla que permite esta opcion y podra teclear el motivo de la cancelacion.

2% Modificar prueba de control vigente

Clave contraol Mumero de revisidn Fecha |Ef01 12009 j
Descripcion  [DESCRIPCION
. r
Tipo de prueha | J J [AMALISIS FISICOS
Caritral ;e i
antral pars Decimales
Clave | | | Frop0cTo B 500 mg
Texto [Prueks Cumple Mo curmple]
CAPSULA DE GELATINAG DURS COLOR AtARILLO COMTENMENDO POLYC FINC BLANCO
Titulo para: Cumple |Cumple Para: Mo Cumple |ND Cumple v Solo resumen RAP
[T Suszpender esta prueha ~
[ | il
Cambia Salir

Si el tipo de prueba es “Cumple 6 No cumple”, debemos marcar la casilla correspondiente (en la
parte superior derecha) la seccién de especificaciones cambia completamente. Presenta un cuadro
de texto en el que se capturan pruebas como las “Descripciones” de los graneles o las
“Identidades”, pruebas que cumplen 6 no la especificacion.

Tambien se podra indicar el titulo para “Cumple” y “No Cumple” al texto que se desee indique la
prueba en los repostes del sistema

De igual manera podemos especificar si queremos visualizar solo “Resumen” en el reporte RAP
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3% Modificar prueba de control vigente

Clave control Mumero de revigion | Fecha |pomq 2010 j r
Descripcion  [LIBERACION PROLONGADA,
. [
Tipo de prusha | | | lemacisis Fieicoamcos
Control ) i
OrTral pars: Diecimales
Clave | | | PrRoDUCTO & 20 mg 1
Descripcidn musstra | Texta Ezpecificacidn [Leyenda] |v Solicitar LSE [ Solicitar ME [v Solicitar LIE Uniiclzcd
|1 HoRA | 5.0 | | 450 |

[ HOR& LIE = 0 %; LSE = 0 %:

Descripcion LSE

2HORAS

[T Suszpender esta prueba

[ E'“

Cambia

g

Salir

Ediitar
4 HORAS 85.0 B5.0/% I_d-
THORAS 105.0 3.0{% Eliminar

El tipo de prueba “Multimuestras” tiene una caracteristica muy especial, puede recibir varias

especificaciones dentro de una sola prueba o analisis, como en el caso especifico de la prueba de
“Liberacion prolongada”, se puede afadir una especificacion para 1 hora, otra especificacion para
2 horas, otra para 3, etc. ademas le permite seleccionar los limites que se van a incluir, los tres

limites, solo el superior e inferior, etc.
misma.

para cancelar

También podra especificar el texto de la prueba [Leyenda] por cada elemento configurado de la

Finalmente para guardar el alta de la prueba damos clic en el botén [Graba] o clic en el botén [Salir]

NOTA: cualquier duda o consulta con la comprension de este o cualquier catalogo del sistema, favor de
enviar su consulta a soporte@grupodesisa.mx y le sera resuelta a la brevedad, el soporte técnico estara

en todo momento al pendiente de resolver sus preguntas.
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4.5.- LOTES [PARTIDAS]

 Catdlogo de lotes [Partidas]

Mumero de lote Clave PG Descripcion PG NP, ESts (‘

X

I | I

Buscar

Lotes [Particas]

Emizidn Clave PG Descripeion MNP | Sts {‘

p [LTO7-001 03042007 |GROOO1 PRODUCTC A 20 my 1 L I

LTO7-002 030452007 |(GROOOZ PRODUCTO B 500 mg 1 ] Salir
LTO7-003 030452007 |(GROOO3 PRODUCTO C 1 E
LTO7-004 17062007 |GROODM PRODUCTO A 20 my 1 ]
LTO7-005 020552007 |GROOOZ PRODUCTO B 500 mg 2 E

LTO7-006 020052007 |GROOO3 PRODUCTO C 1 E Ala

Imipatimir

Este catalogo presenta la misma estructura de formulario que los catalogos anteriores

El objetivo de éste catalogo es administrar los lotes de los diferentes productos a los que se les
realizard su respectiva revision anual

El boton [Alta] le permite registrar un nuevo lote en el sistema.

El botdn [Alta copia] permite crear una copia de un Lote previamente seleccionado, es decir, esto le
abrird la misma ventana de alta, con los datos registrados, posteriormente podra modificar lo que
sea necesario para el nuevo Lote

El boton [Baja], elimina el Lote previamente seleccionado, es importante mencionar, que solo se
podran eliminar aguellos Lotes que no tengan capturas relacionadas

El botén [Cambia] permite maodificar los datos contenidos en el Lote seleccionado, siempre y cuando
este no haya sido “Liberado” ya sea parcial (alguna de sus partidas) o completo

El boton [Imprimir] al ser oprimido, despliega la vista previa del reporte, listo para ser enviado a la
impresora

=% Cambia lote [partida]

Mumero lote | [ Maz de una partica
Prod. Granel | | | PrRoDUCTE & 20 mg
Clave PT [PTO001 | & PrRoDUCTO A 20 mg Cr20s

Presentacion [CAJA CON 20 TABLETAS

Fecha emision  [pap4poo07 -

8
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e Recordando un punto de la configuraciéon, en “Parametros del sistema”, existe una casilla de
verificacidn que al estar activa, nos permite en la presente pantalla dar de alta varias “Partidas”
(“Guiones” o “Sublotes”) segun se conozcan en la empresa farmacéutica donde se encuentre, si la
casilla estuviera inactiva, no podriamos ver la casilla “Mas de una partida” en la parte superior de la
pantalla de alta.

o NOTA: El sistema RAPSys engloba este concepto como “Partida(s)”

e Si el lote que se desea crear debe contener dos 0 mas partidas, dejamos activa la casilla, de lo
contrario desactivamos la casilla, eso implica que a un producto granel le corresponde sé6lo un
producto terminado. Y el formato de visualizacién ser4 como el de la imagen anterior

e Se debera al dar de alta un lote, escribir su respectivo nimero de lote.

e Seleccionamos el producto granel al que corresponde dicho lote y asi mismo seleccionamos la
clave del producto terminado a fabricar

e Seleccionamos la fecha de emision en la cual, la orden de produccion del lote se emite o aplica.
Hasta éste punto hemos explicado como dar de alta un lote sin partidas

e Para dar de alta un lote con mas de una partida:

3% Cambia lote [partida]

Humerolote | [¥ ez de una partids
Prod. Granel | _| | FropUcTo B 500 mg
Particka Clave PT
| | 4 2 | ® | =
[ Ariadi Editar Eliminiar
Partida Clave PT Descripcion PT Presentacion PT
p [LTO7-005-1 PTOOO2 PRODUCTC B 500 mg Ci30's CAJA CON 30 CAPSULAS
LTO7-005-2 PTOOO4 PRODUCTO B 500 mg CH&'s CAJS COM 15 CAPSULAS
Fecha emisidn 02052007 v Total partidas 2
M. g
Cambia Salir

e Para crear un lote con 2 o0 mas partidas. debemos activar la casilla “Mas de una partida”.

e Teclear numero de lote, seleccionar el producto granel y escribir la clave de la partida seleccionando
el producto terminado correspondiente y dar clic al boton [Afadir] y asi continuar hasta completar
todas las presentaciones de ese lote.

e Como ejemplo, en la clave de la partida podemos afadir un “guién” y enseguida el numero “1”, para
definir la primera partida y elegimos el primer producto terminado. Damos clic en el botén Afadir y
esto envia los datos al auxiliar y nos permite afadir la siguiente partida.

e En la parte inferior derecha observamos una etiqueta que nos indicara el total de partidas del lote

e También podemos editar o eliminar las partidas que deseemos utilizando los botones
correspondientes [Afiadir], [Editar] y [Eliminar]

e Elegimos la fecha de emisién correspondiente al lote y damos clic en el botén [Graba] para guardar
los cambios o clic en el botdn [Salir] para cancelar

DESISA - Desarrollo de Sistemas, Soluciones y Aplicaciones DSS-DS-01 Rev. 05
www.grupodesisa.mx | soporte@grupodesisa.mx | +52 /01 (777) 176 46 73 Pag. 27 177



4.5.1.- IMPORTACION LOTES [PARTIDAS]

2% Importacion Lotes [Partidas]

Indice RAP

[2010

Seleccione archivo de Excel®

J REWISION ANUAL DE PRODUCTO 2010 [ 01/0/2010 - 311202010 ]

|C:1RAPSys1.DATOSH_utes.xIs J

Referencias [ColumnaFila] de archivo Excel® para:

Mumero de Lote |44 Particla |B9 Producta PT o1

Tamafio del Late [ Fecha de Emisidn |Eq Impnrtar Salir

0% Importado

Este proceso permitira importar (registrar) de manera masiva los Lotes en el sistema RAPSys© por
medio de un archivo Excel® , tal como si hubiesen sido registrados manualmente.
La estructura del archivo Excel® debera contener la siguiente informacion:
Numero de Lote
Numero de Partida (guion, sublote, etc.)
Clave de producto terminado (PT)
Tamafio del Lote
o Fecha de emision
En la pantalla de la opcién debera especificar:
o Indice de RAP (se coloca por dafault el indice actual)
o Seleccionar archivo Excel® que contiene la informacién de los Lotes
o Las referencias ColumnaFila de los datos (se colocan por default columnas de la “A1” a la
“E1” respectivamente, podran cambiarse de acuerdo a la estructura del archivo Excel®)
El botdén [Importar] ejecutara el proceso de importacién de los lotes en el sistema.
El botdn [Salir] abandonara esta opcion

O O O O

NOTAS:

Al finalizar la ejecucién del proceso de importacion, el sistema emitird un mensaje donde indicara si
el proceso tuvo algunos datos incorrectos y mostrara la ruta del archivo LOG generado donde podra
revisar el detalle de los posibles errores generados.
o En caso de existir datos incorrectos el proceso le preguntara si desea revisarlos en ese
momento, dar clic al botdn [Si] para visualizar el LOG 6 [No] para posteriormente hacerlo.
El nombre del archivo LOG se compone de la ruta especificada en parametros generales (ubicacion
para archivos generados) y el nombre “ImpLotes.Log”
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5.- MENU PRINCIPAL [CAPTURAS]

5.1.- DATOS DE OPERACION Y CONTROLES

" Datos de operaciones y controles Pz|
Mumero de lote Producto granel [PG] Fecha emisidn
[ | | feronot PRODUCTO A 20 my [ 17mez007
Partticla Producto terminado [PT]
I ME] I
Prueba a capturar e Fecha revision ~ Fecha captura
[ | | bEscRiPcion [ 0202007 | =1

f* Si cumple  © Mo cumple

TABLETA BLAMCA SIM DEFECTOS FISICOS O MANCHAS CON AMBAS CARAS BISECTADAS

m

Elitmirizt

I Prucha terminsda

Otra P_FLJeba

El objetivo de esta opcion es registrar los datos de resultados de las pruebas analiticas que se
realizan a cada Lote. La ventana contiene 2 secciones.

En la primera seccion de captura, seleccionamos el nimero de Lote. Si vamos a capturar una
prueba a un producto granel, inmediatamente procedemos a seleccionar la prueba mediante la
ayuda. Si vamos a capturar una prueba a un producto terminado, deberemos seleccionar la partida
correspondiente.

Al momento de seleccionar la prueba, se presenta el nUmero de revision de la especificacién
vigente asi como su fecha de aplicacion. En caso de que se desee capturar la prueba con nimero
de especificacion anterior, se tendra que cambiar el nimero de revisién propuesto en la pantalla por
el que se requiera, al hacer esto y presionar el boton [Presentar] el sistema le solicitara confirmar
gue se capturaran los datos con una revision diferente a la vigente (si es que fue cambiado el

numero de revision)

e Lafecha de captura por defecto sera la del dia, sin embargo usted puede cambiarla
e Una vez seleccionado el Lote y Prueba damos clic en el botén [Presentar]

FlrL'IEha =] Dapturar " Resumen pruebas de lote E|
| | -\.\ﬁ| [ Prod. Granel ERDDm Mumero de late || TO7-004 J
Clave | Descripcidn heRew. | Partida PT St
p [c-001 [RENDIMIENTC DE GRAMEL 1 c
NOTA C-002 |RENDIMENTD DE PRODUCTO TERMIMNADY - 1 PTOOO M
; , F-001 |[DESCRIPCION 1 c
Existe un boton adelante Fomz [PEsO i & £
de los botones de ayuda F-003 |DLREZA 1 N S
i » 2-001 [VALORACION 1 M
Resumen Pr_u_e,b as de lote @-002 [UMFORMIDAD DE CONTENIDG 1 M
que nos permitira observar @003 |LIBERACION PROLONGADA, 1 N

el estatus de cada prueba
del Lote seleccionado
C=Cerrada (prueba marcada
Como cerrada o terminada)
A=Abierta (Prueba con datos

de prueba aun no terminada)

N=Nada (Prueba sin datos
Registrados)
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e La segunda seccién de captura cambiara de acuerdo al tipo de prueba que se seleccione para
capturar.

e Si la prueba es del tipo “Cumple / No cumple”, se presenta un recuadro con la descripcién de la
prueba y dos opciones, debemos seleccionar la opcién “Si cumple” cuando el resultado sea positivo
y “No cumple” cuando sea negativo.

e Damos clic en la casilla “Prueba terminada” y posteriormente en el botdn [Registrar] para guardar
los cambios, o clic en el botén [Otra prueba] para salir sin registrar.

o Es importante mencionar que si van a capturar datos de Lotes correspondiente a revisiones
anteriores, debe escribir el nimero de revision de la especificacidbn correspondiente ya que el
sistema de manera automatica presenta el nUmero de revision vigente

e Por ultimo, existe un botén [Eliminar] dentro de cada tipo de prueba, que nos permitird borrar
cualquier registro de la prueba presentada

=% Datos de operaciones y controles

Mumero de Iote

Producto granel [P3]

Fecha emisidn

[ | | loronon PRODUCTD 4 20 ma [ 17062007
Partica Producta terminscdo [PT]
| AT |
Prueha & capturar [ Fecha revision Fecha captura
|| =] k2| REnDMENTO DE GRANEL [ o2mizm7 | =
LSE LIE Uiz
100.0 96.0 e
“alor 987

[~ Prueba Terminada

|

Eliminar

Registrar

e Sila prueba es “Estandar de dato fijo” solo se presentan los limites correspondientes a la prueba,
las unidades en que se mide y un recuadro en el que se captura el resultado de la misma. En este
ejemplo es la prueba de “Rendimiento de granel”, que como vemos esta en % (porcentaje). Si
capturasemos un dato por arriba del 100%, por ejemplo 110, por seguridad el sistema le informa
gue esta capturando un resultado fuera de especificacion. Para finalizar damos clic en la casilla
“Prueba terminada” y registramos.
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=% Datos de operaciones y controles

Mumero de lote Producto granel [PG] Fecha emizicn
[ _| | leron0z PRODUCTO B 500 mg [“ams2010
Partticla Producto terminado [PT]
| Al |
Prueha & capturar M*  Fecharevision Fecha captura
4 PES0 REEEE 7
LZE AED 2 LIE Unichacd
walores | | = —= | 6600 | 6000 | 5400 | mg
Valores f ”Ld Promedio E09.0
B95.0 T Madir Desviacidn esténcar 77 5305
s00.0) f W Desviacion estandar relativa 12.70
480.0 Edlitar Maxima B350
600.0 2 | Minima 5000
Cp 0.1
B70.0) T P
Elimirzr Cpk '7018
Importar
Muestra | 2
W FEe e
e I MN® de datos
i Caloular I p -
Tat. de datos registrar |_ ?_,
| 5 | 3 Eliminar Ctra Prueha

Si la prueba es “Estandar con datos muéstrales”, se presentan los limites correspondientes a la
prueba, las unidades en que se mide, un recuadro que permite insertar dato por dato con solo dar
clic en el boton [AAadir] o con la tecla [Enter]. Escribimos 605 y oprimimos la tecla [Enter]...
escribimos 670 y oprimimos [Enter]... y asi sucesivamente. También podemos editar o eliminar los
datos previamente seleccionados utilizando los botones correspondientes [Editar] [Eliminar].

o Cuando un resultado esta fuera de especificacion este sera marcado con el caracter “f”

o Cuando la prueba se configuré con un limite de datos, cuando se quiera ingresar un dato

mayor al limite establecido, el sistema lanzara un mensaje de aviso.

Podemos dar clic en el boton [Calcular] para visualizar los calculos estadisticos correspondientes a
los datos que se han introducido.
Finalmente damos clic en la casilla “Prueba terminada”, es importante mencionar que para este tipo
de prueba en particular los datos se van registrando al momento de teclearlos y/o cuando estos son

importados desde una hoja de calculo EXCEL®

o NOTA: Para evitar confusiones con el caracter separador de miles y decimal, se recomienda
capturar los datos muestrales en base a su configuracién regional de Windows® segun se

establecio en el “Panel de control” de su equipo PC

2% Grafica de la prueba

Prueha a capturar

|; -‘IJ'-L': Prusha o001 ¥ ALORACION

2-001 ==

120

111 66

— alor
— Lim Sup

— al Med
— Lim Inf

NOTA:
Existe un boton adelante de los 1033
botones de ayuda, llamado
“Grafica de prueba” que al darle clic .
nos permite visualizar, grafica de los
lotes que tiene la prueba, al momento 56.64

de estar registrando los resultados de
las mismas, esta funcion es muy

753

importante ya que nos permite en
tiempo real detectar tendencias y
variaciones.
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[T

= i Minitno
Seleccione archivo de Excel®
|CZ'|RAPSYS'LDATOS'IPUF¢UEI|ES.X|S J
Referencias ColumnaFila de archivo Excel® para; :
Celda [Walar] (a5 | e
[ 0% Importada ______ Importar | Cancelar
| PAEL R [ ‘
= Flimimar

e Una de las herramientas mas utiles del sistema RAPSys es la facilidad que tiene para importar
datos desde un archivo de Microsoft Excel®. Para ello basta con oprimir el botén [Importar],
seleccionar el archivo del cual se pretenden obtener los datos, para ello utilizamos la ayuda y
especificamos la celda (ColumnaFila) donde estos datos inician. El sistema tomara todos los datos
que se encuentren en la columna del archivo de Excel® correspondiente a la celda que se
especifico, sin importar si existen espacios en blanco. Solo resta dar clic al boton [Importar] para
obtener los datos... La barra de progreso le informara el porcentaje de avance de la importacién
hasta su finalizacion.

e Al terminar el proceso de importacion los datos quedaran colocados de manera natural, tal como si
hubiesen sido registrados manualmente, el sistema enviara mensaje informativo en el caso que
haya detectado valores fuera de especificaciéon en el proceso de importacion.

" Datos de operaciones y controles g|
Mumero de late Producta granel [PG] Fecha emisidn
[ | | feroom PRODUCTO & 20 mg 7B 00T
Partica Producto terminso [PT]
| el I
Prueba & capturar [ Fecha revision Fecha captura
| JJ LIEBERACION PROLOMGADA, | 02/01/2007 | |
Descripcidn LSE LIE Unidad |Walor
p |1 HORA 56.0 45.0/% 0.0
I 2 HORAS 65.0 55.0/% 0.0
4 HORAS 85.0 65.0/% na
7 HORAS 105.0 85.0/% 0.0

[~ Prusha terminadz

|_‘ ‘ 4 ‘ ......... *“ .................

EIirﬁar Regiztrar Crra Is;laeba

e Sila prueba es de tipo “Multimuestras”, se presentan todas las descripciones y especificaciones o
rango de las mismas pertenecientes a la prueba. Y en la ultima columna, llamada “Valor’ se
capturan los datos o resultados. Una vez terminado activamos la casilla “Prueba Terminada” y
registramos

e El botdn [Otra prueba] sirve para capturar la siguiente prueba, dejando fijo el Lote actual, pero con la
posibilidad de cambiar a un nuevo Lote o dar nuevamente en el botdén [Salir] para abandonar la
opcién de captura

NOTAS:

e En todas la pruebas existe el botén [Eliminar] el cual nos permitira borrar el o los valores capturados
de la prueba en cuestion, esta funcién es Util cuando por alguna razén deseamos quitar los valores
capturados a la prueba seleccionada.
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5.1.1.- IMPORTACION DE RESULTADOS DE PRUEBA ESTANDAR Y C/NC

7% mportacién de resultados de prueba estandar y c/nc

Inclice RAP
[z010 J REWISION &MUAL DE PRODUCTO 2010 [ 01012010 - 31H2/2010]

Producte — GrameL 6  PT
|GRO001 J PRODUCTO & 20 mg

Prusba [F_onz /| PEso

Seleccione archivo de Excel®
|CZ'|R.5\F'S‘:.-'S'|DATOS'|."\-"EI|DI‘ES PG xls

Referenciaz [ColumnaFila) de archiva Excel® para:

Mumera de Laote a9 IA‘“J ‘ @

|_ Importar Cancelar
Rezultado (valor] |1 -

I 0% Procesado

Este proceso permitira importar (registrar) de manera masiva los resultados de prueba estandar y
tipo Cumple/No Cumple en el sistema RAPSys© por medio de un archivo Excel® , tal como si
hubiesen sido registrados manualmente.
La estructura del archivo Excel® debera contener la siguiente informacion:
o Numero de Lote
o Numero de Partida (guion, sublote, etc.)
= NOTA: Solo se especificara partida si el producto seleccionado es PT
o Clave de producto terminado (PT)
o Resultado (valor)
En la pantalla de la opcion debera especificar:
o Indice de RAP (se coloca por dafault el indice actual)
o Producto Granel o PT (de acuerdo y en concordancia con los lotes contenido en el archivo
Excel®)
o Prueba estandar (la prueba debera ser coincidente con el producto PG o PT especificado)
o Seleccionar archivo Excel® que contiene la informacion de los resultados de la prueba
especificada
o Las referencias ColumnaFila de los datos (se colocan por default columnas de la “A1” a la
“C1” respectivamente, podran cambiarse de acuerdo a la estructura del archivo Excel®)
= NOTA: La ColumnaFila para numero de partida solo se solicitar4 si el producto
seleccionado es PT
El boton [Importar] ejecutara el proceso de importacion de los resultados en el sistema.
El botdn [Salir] abandonara esta opcion

NOTAS:

Para cuando se importan resultados para pruebas tipo Cumple / No Cumple el resultado contenido
en el archivo Excel® deber& ser indicado en unos y ceros (1=Cumple, 0=No Cumple).
Al finalizar la ejecucion del proceso de importacion, el sistema emitird un mensaje donde indicaré si
el proceso tuvo algunos datos incorrectos y mostrara la ruta del archivo LOG generado donde podra
revisar el detalle de los posibles errores generados.

o En caso de existir datos incorrectos el proceso le preguntara si desea revisarlos en ese

momento, dar clic al boton [Si] para visualizar el LOG 6 [No] para posteriormente hacerlo.

El nombre del archivo LOG se compone de la ruta especificada en parametros generales (ubicaciéon
para archivos generados) y el nombre “ImpResultadosPrueba.Log”
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5.2.- LIBERACION

% Cambia liberacion

Producto Granel | J PRODLUICTO & 20 mgy Alta
Mumera de lote | partiga | | | PTTPTO00 TPRODUCTO A 20 my (ull
Fecha inicio Eoseo07 - Fecha fin 0052007 v ﬂ
Dictamen " Aprobado (" Rechazado (+ Aprobado con desviacion o no conformidsd ?%
Fecha liberacion |« nsoony - Cambia

o f =
N *r_ Imprirmir
Cambia Salir I

- [x]]

Clawve PG e Lote Partida Dictamen F‘

S

| Preszertar

| |Clave PG ML ote Partida Inicio Fin Liberacion | Dictamen -

p [GRODOT LTO7-001 LTO7-001 210502007 | 30052007 |3105/2007  |Aprobado con Desviacidn ? .
GROOO2 LTO7-002 LTO7-002 150572007 | 280572007 | 28/05/2007 | Aprobado S;i-r
GROOM LTO7-004 LTO7-004 05062007 (18672007 | 20/06/2007 | Aprobado
GROO02 LTO7-003 LTO7-003-1 16052007 (3052007 | 31052007 | Aprobado -
GRO0M LTO7-007 LTO7-007 06062007 (19082007 | 2108/2007 | Aprobado =
RO00M LTO7-010 LTO7-010 04062007 | 220672007 | 2206/2007  |Rechazado R;EL;E:SH

El objetivo de la presente opcion es realizar la liberacion de los productos (lotes).

Esta pantalla tiene 3 secciones: la seleccion de busqueda, el menu de acciones de boton y el
visualizador

Es importante reiterar que en la seccion del visualizador se mostraran todos los lotes que se hayan
liberado previamente en el presente indice de Revision Anual

Otro aspecto importante a mencionar es que el sistema RAPSys no permite liberar ningun lote que
no tenga todas las pruebas analiticas marcadas como “Prueba terminada”. Debido a esto, el menu
de acciones de boton existe la funcion “Resumen pruebas”

Al dar clic al botén [Resumen pruebas], presenta la ventana correspondiente, en la cual podemos
elegir el producto y lote que se pretende liberar, dando clic en el botén [Presentar]. En el
visualizador de dicha funcién vemos el listado de las pruebas y la Ultima columna muestra el estatus
de las mismas. La letra “N” (Nada) indica que no se ha realizado la captura, la letra “A” (Activa)
indica que se han realizado capturas de la prueba pero que no se ha marcado como terminada y la
letra “C” (Cerrada) indica que se han realizado las capturas pertinentes y la prueba se ha marcado
como cerrada (terminada) y esta bloqueada a modificacion. En conclusion para poder liberar un
lote todas y cada una de las pruebas debe tener su estatus marcado con la letra “C”

Para liberar un nuevo lote, damos clic en el botdn [Alta], lo cual presenta una pantalla en la que se
selecciona el Producto y el Lote. Si el lote tiene una sola partida se coloca por default dicha partida,
pero si tuviese mas de una, habria que seleccionar también el nimero o clave de partida
correspondiente.

Existe dos fechas informativas en la ventana, la primera “Fecha inicio” pretende recibir, si el usuario
lo considera conveniente la fecha en que inicio el proceso de fabricacion del presente Lote y la
segunda “Fecha fin” que es la fecha en que se terminé.

Podra liberar lotes del indice actual (ejemplo “2012”) y podra liberar en caso de ser necesario del
siguiente indice (ejemplo “2013”) esto lo determinara la fecha de liberacion.
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o Posteriormente encontramos la seccién del dictamen, la cual presenta 3 opciones mutuamente
excluyentes, que tiene que ver con la liberacion del Lote.

o La primera opcion es “Aprobado”, cuando el lote no tuvo ningun problema, se cumple con
las buenas practicas de manufactura y documentacion.

o La segunda opcion “Rechazado”, cuando el lote tiene alguna no conformidad que afecté la
calidad del producto y por lo tanto no puede ser liberado para su venta y distribucion y

o La tercera opcién “Aprobado con Desviaciéon o no conformidad”, cuando a pesar de que
el Lote tuvo alguna no conformidad, ésta fue resuelta sin afectar la calidad del producto.

= NOTA: Mas adelante explicaremos la seccion de registro de desviaciones.

e Finalmente especificamos la fecha de liberacion del lote, aqui es importante mencionar que el
sistema le permitira liberar lotes del siguiente indice de revision, funcionalidad que le sera de utilidad
cuando aun no se haya cerrado el indice actual y por operacién debe estar liberando lotes del
siguiente indice, el sistema organiza y controla esta situacion.

e Damos clic en el botén [Graba] para guardar la informacién o clic en [Salir] para cancelar

¢ En el menu de acciones existen tres botones mas, que nos permiten realizar modificaciones a esta
opcion, tenemos el botdén [Baja] que elimina el registro del Lote Liberado, el boton [Cambia] que
permite modificar ciertos datos registrados y el botdén [Imprimir] que imprimira el listado contenido
del visualizador.
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5.3.- RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION

== Cambia resultado fuera de especificacion

Producto Granel | | PRODLCTO A 20mg e

Mumero de |ote JJ Fecha emision  [gspspoony - Fecha cietre |nspsmoonr - |

Descripcion J FRASCOS CON MAS DE 20 CAPSLULAS

Causa

Accion

Disposicidn J REACCMNDICICONADD

del lote

Codige reporte  [RFED7-001

Wincular documerto

4 [x |
Clave PG " Late Descripcidn Codigo F\
p—
Presentar
Clave PG MNeLote Emizién Cierre Descripcion Cédign St =
GRO002 LTO7-002 030552007 |03052007  |FRASCOS COM MAS DE 20 CAPSULAS |RFE-001 C T &
p |GROODM LTO7-004 050352007 |05/052007  |FRASCOS COM MAS DE 20 CAPSULAS |RFECY-001 |C S;ii‘r

Baia

=

Cambia

J DESCLIDO DE LOS OPERADORES

Imgaritmir

e

o~ |

J e Cambia

El objetivo de ésta opcidn es llevar un control de los “Resultados fuera de especificacion” (RFE) por
producto

Para crear una entrada nueva damos clic al boton [Alta]. Se despliega la ventana correspondiente.
Seleccionamos el Producto y Lote que presenté el RFE utilizando la ayuda del sistema o dando de
alta el Lote, si no apareciese en el listado de la ayuda.

Si la captura se hiciere en el momento en que el RFE esta dictaminado y cerrado, podemos
seleccionar tanto la fecha en que fue emitido como la fecha del cierre; si la captura se realiza al
momento de la emision, no elija fechas, al momento del cierre podra entrar nuevamente a ésta
opcion utilizando el boton Cambia y modificar la fecha de cierre.

En el recuadro “Descripcion” se debe redactar la explicacion del RFE, en el recuadro “Causa”, se
escribe la causa raiz que provocd el RFE, en el recuadro “Accion” se describen las acciones
preventivas y/o correctivas que se derivaron del RFE, en el recuadro “Disposicién de lote” se
especifica el destino final del lote, si éste fue aprobado, rechazado, reprocesado, reacondicionado,
etc.

Se debe incluir el cédigo del reporte que contiene toda la investigacién del RFE

Cuando se de por concluido el RFE, se debe de activar la casilla de verificacion “Cerrada”. Esto le
indica al sistema que el presente registro sera incluido en la Revision Anual actual. Es importante
gue se cerciore que ésta casilla sea activada antes de correr el proceso de cierre (Que veremos mas
adelante). No active la casilla si desea enviar éste registro al indice de revisién anual siguiente, por
ejemplo del indice “2010” al “2011”.

o NOTAS: Todas las opciones del menu capturas que presenten esta casilla de verificacion
tienen exactamente la misma funcion. Tome en cuenta esta consideracion.
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o Otra caracteristica importante a mencionar, son los catalogos operativos de ayuda. Cada
opcion mostrada contiene un botdn con imagen de “Lupa”, el cual al ser oprimido presenta
todas las capturas previas referentes a la opcion seleccionada, es decir, que al haber
capturado con anterioridad la disposicion de lote como reacondicionado, al dar clic sobre el
botdn “catalogo operativo de ayuda”, aparece enlistada la opcion “Reacondicionado”, en el
momento que se capture algun otro registro como “Aprobado” o “Reprocesado”, esto
también aparecerd enlistado. El listado aumentara cada vez que la captura sea diferente.

o También contiene su seccion para vincular documentos, la cual fue explicada anteriormente

¢ Finalmente damos clic en el botén [Graba] para guardar la informacion o clic en [Salir] para cancelar

o De igual manera, dentro del menu acciones contamos con un botdn [Baja] para eliminar el o los
registros que no sean requeridos, el boton [Cambia] para realizar alguna modificacion al registro
previamente seleccionado y el botdn [Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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5.4.- DESVIACIONES

e

Clawve PG M* Late

Particla Dictamen

Codigo

Presertar

Clave PG

MNeLaote

Particls

Liberacion

Dictamen

Céadiga

GRO001

e

LT07-001

LT07-001

310572007

Aprobada con Desviscidn

DESYIA-O7-002

GRO001

i Registra desviacion

LTa7-010

LTO7-010

2210672007

Rechazado

DESYIA-O7-002

Producta Granel |

-r-\

Salr

Codigo reporte [DESV18,-07-002

Wincular documento

Fechs liberacidn

Mumero de lote Partida | @’

Fecha inicio Fecha fin Registra

Dictamen i i v

Desviaciin J EL REMDIMIENTD DEL GRAMEL ESTLY O POR DEBAJC DE LD ESTABLECIDO @
Imprimir

Causa J MO EE WACKD COMPLETARMEMTE EL MEZCLADOR % MO SE PERCATARON HASTA 1 DIA DESPUES

Probable

Accion J =E WERIFIC AR EL W ACIADOD COMPLETO DEL MEZCLADOR UMA WET TERMIMADO EL PROCESO

| ‘P-‘

8 _ver |

Graba Salir

El objetivo de la presente opcion es registrar las descripciones de los lotes liberados con desviacion
0 no conformidad que hayan tenido.

Esta pantalla tiene 3 secciones: la seleccion de busqueda, el menu de acciones y el visualizador

Es importante mencionar que en la seccion del visualizador se mostraran todos los lotes que se
hayan liberado con desviaciébn o no conformidad previamente en el presente indice de Revision
Anual

Al seleccionar y dar clic al boton [Registra] se presentara pantalla con la seccion de desviaciones.
Esta seccién mostrara que el lote fue dictaminado como “Rechazado” o “Aprobado con desviacion o
no conformidad”

En el recuadro “Desviacion”, se redacta el motivo de la desviacion, la especificacion o procedimiento
incumplido. En el recuadro “Causa probable” se redacta la causa raiz probable o causa raiz
comprobada que propicio el incumplimiento del Lote. En el recuadro “Accion” se redacta la accion
preventiva y/o correctiva tomada para solucionar el problema. En el recuadro “Cddigo reporte” se
especifica el nimero de cddigo de la desviacion.

Es posible vincular el documento de Word®, Excel®, Acrobat Reader® (PDF), etc. que contenga la
desviacion correspondiente, con el solo hecho de dar clic en la ayuda que estd después del
recuadro “Vincular Documento” y localizando el documento.

o NOTA: Si pretende que el documento sea visible para cualquier usuario con accesos
especifico del sistema RAPSys, es forzoso que el archivo o documento se encuentre
almacenado en la RED de su empresa o directorio compartido con permisos de acceso.

Finalmente damos clic en el botén [Graba] para guardar la informacion o clic en [Salir] para
cancelar.

DESISA - Desarrollo de Sistemas, Soluciones y Aplicaciones
www.grupodesisa.mx | soporte@grupodesisa.mx | +52 /01 (777) 176 46 73

DSS-DS-01 Rev. 05
Pag. 38/ 77



5.5.- CONTROL DE CAMBIOS

% Cambia control de cambios

a [X]|
Clave PG Cédigo Descripcidn F,
| A’
| Presentar
Clave PG Codigo Descripcion Emizidn Cierre St .
p [GROODZ CCo7-01 SE CAMBIARA EL EL TIPO DE TUBO PARA LA CREMA. 03052007 (03052007 |C * &
GRO0OT CONTROLCA| ADICION DE UN EQUIPC DE COMPUTO PARA CONTROLAR EL H20/06/2007 (06072007 |C Sai‘r

Producto Granel | J PRODUCTO B 300 mg Alts
Codigo [ccor-on |_‘
Descripcitn Baja

! J SE CAMBIARA EL EL TIPO DE TUBD PARA LA CREMA, — ]

Fecha de emisidn W [_2]
Fecha de cietre W 5 oo Imprimir
Wincular documerto V4 ?

[ J Ner Cambia Sallr

El objetivo de ésta opcidon es llevar un registro de los “Controles de cambios” que afectan a
determinado producto.

Primeramente seleccionamos del listado que presenta la ayuda, el producto granel con que se va a
trabajar. Dando clic en el botdn [Presentar] si existiese algun otro control de cambio se mostraria en
el visualizador.

Igualmente para crear un nuevo registro de control de cambio damos clic en el boton [Alta]

Una vez desplegada la ventana, podemos ver en la parte superior que presenta los datos del
producto granel al que se le registrara el control de cambio. Escribimos el cddigo correspondiente al
control de cambio

Posterior a eso, redactamos la descripcion del cambio y su respectivo impacto.

Es posible, teclear la fecha de emisién y cierre del cambio utilizando los recuadros respectivos.
Recuerde, si la captura se realiza al momento de la emisién del control de cambio no modifique las
fechas. Una vez que el control de cambio se desee cerrar, utilizando el botén [Cambia] se puede
acceder a modificar tanto la fecha cierre como activar la casilla “Cerrado”

También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar el registro del control de
cambios en el sistema con el documento o archivo externo que contenga oficialmente el control de
cambio, en caso de que se tuviera de manera electronica. Recuerde que una vez vinculado, al
presionar el botdn [Ver], el sistema abre el archivo en la aplicacién correspondiente, segln sea: una
imagen, un documento de Word, PDF, etc.

Si hemos concluido el control de cambios, con sus respectivas fechas de emision y cierre activamos
la casilla de verificacién “Cerrado”

Damos clic en el boton [Graba] para guardar el registro o clic en [Salir] para cancelar

La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia] para modificar los registros que lo ameriten, previa seleccion y el
botén [Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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5.6.- QUEJAS

Clawe PT Codigo M= Lote hiotivo Cauza
Presentar
| |Clave PT Codign R Etmigidn Cierre Motivo Causs St
p (FTOOO1 GUEJADT-00LTOE-023 050372007 160372007 |LE FALTO UnL TABLET{MALA REVISION DEL PR C E
PTO0M GQUEJADT-02 LTOE-020 030372007 03052007 |LE FALTO UNS TABLET MALA REVISION DEL PRIC Saliv

=% Cambia queja

P. Terminada | J PRODUCTO & 20 my CR20's ata
P. Granel  GROO01 PRODUCTD & 20 my .
M®. Lote |LTDB-023 Fecha emisidn osmaooF - | Fechacdierre [yemsmonr - Baja
l Mative  §|[TE FALTO UNa TABLETA & LN BLISTER m’
Carmbia
Causa J AL~ REVISIG DEL PRODUCTO TERMIMADD ,L%r
probable —_—

Accitn | [La REVISIGN DEL PRODUCTO TERMINADO SERA RIGUROSA

Codigo reporte  |QUEJAD7-001 W Cerrada
| 'E
Cambiz Salir

o EIl objetivo de ésta opcidén es llevar un registro de las “Quejas” de los clientes, que afectan a
determinado producto. Las quejas son producto de la inconformidad presentada por un cliente
respecto a que un producto terminado no cumplié sus expectativas en alguna manera

¢ Damos clic en el botdn [Alta] para iniciar la creacién de un nuevo registro de una nueva queja. Una
vez que la ventana se ha desplegado, tecleamos clave de producto y el nimero de lote que
especificé el cliente al momento de quejarse, y seleccionamos la fecha de emision del presente
registro y si lo considera conveniente o la queja ya fue atendida seleccione la fecha de cierre
correspondiente

e A continuacion describa el motivo de la queja, la causa probable o causa raiz confirmada, la accion
preventiva y/o correctiva que se tomo para resolver la queja y el cddigo del reporte.

e Sila queja ya ha sido atendida y resuelta, se selecciona la casilla de verificacion “Cerrada” para
informarle al sistema que el presente registro se incluird en la revision anual actual.

e Para concluir el alta, damos clic en el botén [Graba] para guardar la informacion o clic en [Salir] para
cancelar el registro

e También se cuenta con un botén [Baja] para eliminar los registros que no se deseen, un botdn
[Cambia] para modificar la seccién del registro que se considere pertinente y el botdén [Imprimir] que
imprimir& el contenido del visualizador
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5.7.- DEVOLUCIONES

4 x)
Clave PT Codigo e Lote Motivio Dictamen F\'-
| ,'2 4
Presentat
| [Clave PT Cédigo reporte |W*Lote Can_|Ermizidn Cigrre hotivo Dictamen St -
p |FTOOO1 DEWOQO7-001  |LTOG-034 a0 |05M04/2007 |01/05/2007 |EL CLIENTE MO RECIBIO EL| Aprobada (€ *
PTOOO1 DEWQOT-010  |LTOG-045 15 |25M0352007 |25/0472007 |FALLO DE ATEMCION AL Jsprobado (& S;ii-r
PTOOO1 DEVOOT-012  |LTOB-056 23 |1140472007 (050572007 |EL CLIEMTE MO RECIBIO EL| Aprobada |C
% Cambia devolucion _ P,
Alta
P. Terminada | J PRODLUICTO 4 20 my Cr20's
P.Granel  GRO0D PRODUCTO & 20 my |
Baja
M® Lote: |LTDB-034 Canticlad =0 Fecha emisidn osm42007  +| Fechacierre  |pymsiooor - Eﬂg

Motivo J EL CLIEMTE MC RECIBIC EL PEDIDO DEBIDO & GUE LE FALTO LIMA CAJA DEL MEDICAMENTC

Accion 7| [SE REVIS.ARA CADA PEDIDO &L EMBARCARLO

=)

Impritnir

Dictsmen  (* Aprobado ( Rechazado  Rescondicionado Cadigo reporte  |DEYOO7-001 Iv Cerrada

Wincular documerto |
V4 T

| 3] _ver Cambia Salir

El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de las “Devoluciones” de los clientes que afectan a
determinado producto. Las devoluciones son producto de la inconformidad presentada por un
cliente respecto a que un producto terminado no cumplié sus expectativas de alguna manera y por
lo tanto el producto fue regresado.

Comenzaremos aclarando el concepto devolucién Unica y devolucion multiple

La opcioén de “Devolucion Gnica” permite administrar las devoluciones de solo un tipo de producto
terminado a la vez. Mientras que la opcion “Devolucion multiple” permite dar de alta devoluciones
de varios productos terminados a la vez

Seleccionamos en el menu Captura la opcion “Devoluciones” sub-opcion “Unica”

Damos clic en el botdn [Alta] para iniciar la creacion de un nuevo registro o una nueva devolucion.
Una vez desplegada la pantalla de alta, escribimos los siguientes datos: Clave del producto y
numero de lote del producto terminado devuelto, la cantidad devuelta, la fecha en que se emite la
devolucion, la fecha de cierre, el motivo por el cual el cliente devolvié el producto, las acciones
correctivas y/o preventivas correspondientes, el dictamen del producto después de ser revisado, el
cédigo de reporte de la devolucion

También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar el registro de la devolucién con
el documento o archivo externo que contenga oficialmente la devolucién, en caso de que se tuviera
de manera electrénica. Recuerde que una vez vinculado, al presionar el botdn [Ver], el sistema abre
el archivo en la aplicacion correspondiente, segin sea un archivo de imagen, un documento de
Word, PDF, etc.

Si hemos concluido la devolucion, con sus respectivas fechas de emision y cierre activamos la
casilla de verificacion “Cerrada”

Damos clic en el boton [Graba] para guardar el registro o clic en [Salir] para cancelar

La ventana también cuenta con un bot6on [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un boton [Cambia] para modificar los registros que lo ameriten, previa seleccion y el
botdén [Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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¢ Devoluciones multiples:

2% Captura Multiple de Devoluciones

M® Lote | PT | J Can | (s Aprobado ( Rechazado ( Reacond.
MELote Clave PT Descripcion PT Cant Dictamen =
LT-001-01 PTOO01 PRODUCTO A 20 my C/20's 10 Aprobado A fadic

p |LT-001-02 PTOOOZ PRODUCTO B 500 mo C/30's 20 Aprobado El
Edlitar

Elitninat

Mativo J EL CLIEMTE MO RECIBIO EL PEDIDG DEBIDO A& QUE LE FALTO UNA CAJA DEL MEDICAMENTO

Yincular documento

Accion J SE COMFIRMARA CADA PEDIDC COM EL CLIEMTE

Fecha emision [y5ngmo07  » | Fechacierre [sipgmony -

Codigo reporte [cop-0m

8 _ver |

LA

Registrar

[ Cerradas

y

Salir

o Al seleccionar en el menu “Captura” la opcion “Devoluciones” sub-opcion “Multiple”

o Esto despliega una pantalla en la que podemos agregar en el visualizador varios lotes y cantidades,
cada una con su respectivo dictamen, sin embargo todos los incluidos en esta devolucion multiple
tienen el mismo motivo de devolucion y la misma accién correctiva y/o preventiva, fecha de emision,
fecha de cierre y codigo de reporte de la devolucion de igual manera el mismo vinculo documental.

o Para ejemplificarlo en la imagen existen dos lotes de diferentes productos terminados

¢ Recordemos que podemos afiadir, editar y eliminar los registros en el visualizador

e Para guardar oprimimos el botdn [Registrar] o el botdn [Salir] para cancelar el movimiento
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5.8.- RETIRO DE PRODUCTO

2% Cambia retiro de producto

Motivo | [SE ENCONTRO: Uria, TABLET.A CON RESIDUOS METALICOS

Clave PT Codigo " Laote hativo E
Prezertar
Clave PT | Cédign [heLate [Emision_ [Cierre [Mativa [5ta]
DG RETMERO7-001 |LTOS-078 06/03/2007 |02/04/2007 |SE ENCONTRO LINA TABLETA CON RESIDL|C {‘

Salir

P Termirado | J PRODUCTD & 20 my Gr20's -/92
P.Granel [ZRODOT PRODUCTO A 20 mg Alta
|_TO5-075 Fecha emision  |pgmzmoonr - | Fechadierre [popaponr - |_

Baja

Z

Cambia

Codigo reporte |RETMEROT-001 v Cerrado
Imprimir
Wincular documento
o | 'E
S _ver Cambia Salr

El objetivo de ésta opcidn es llevar un registro de los “Retiros de producto del mercado” realizados
por la empresa

Damos clic en el boton [Alta] para iniciar la creacion de un nuevo registro de retiro de producto.

Una vez que la ventana se ha desplegado, podemos ver de antemano, que los datos del producto
terminado deberén seleccionarse como encabezado.

Tecleamos el numero de Lote del producto que se esta retirando del mercado. Seleccionamos la
fecha de emision del registro y la fecha de cierre si es que en ese momento se cuenta con ella, si no
es asi, mas adelante puede entrar y cambiar dicha fecha

Escribimos el cédigo de reporte correspondiente al documento de retiro de producto de mercado
También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar el registro del retiro de producto
en el sistema con el documento o archivo externo que contenga oficialmente el retiro de producto,
en caso de que se tuviera de manera electronica. Recuerde que una vez vinculado, al presionar el
botdn [Ver], el sistema abre el archivo en la aplicacion correspondiente, seglin sea un archivo de
imagen, un documento de Word, etc.

Si hemos concluido el registro, con sus respectivas fechas de emision y cierre, activamos la casilla
de verificacion “Cerrado”

Damos clic en el boton [Graba] para guardar el registro o clic en [Salir] para cancelar

La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia], para modificar los registros que requiera, previa seleccion y el boton
[Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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5.9.- ESTUDIO DE ESTABILIDAD

(a il

2% Cambia estudio de estabilidad

Praducts Grane | J PRODUCTS & 20 my @
Alta
Mumera de lote [ T07.047 Clave PT [pT0001 | & PrRODUCTO & 20 mg Cr20's -
Cadigo reporte [ESTABI-07-021 E‘
Tipo de Estudia B2
" Acelerada " Largo plazo (s Programa anual " Eszpecial @

Fecha inicio 0so5e007 v Fecha termino 0sinsie00a -

Clave PG Chdigo M® Laote Clave PT Tipo estudio

Clave PG |Cédigo heLote [clave PT [Tipo de estudia [inicio Término =
['» [Grono1 ESTABILO7-021  |LTO7-047 PTO00 Programa Anual 05572007 |05M05/2009 -

B

Presentat

Salir

Cambia

v +

“incular documento 7l ‘ Imprimir

9 _ver Cambia Sailr

El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de los “Estudios de estabilidad” por producto
realizados por la empresa farmacéutica donde se encuentre (previamente indicado en parametros
del sistema que si se va a registrar).

Damos clic en el botén [Alta] para iniciar la creacién de un nuevo registro de estudio de estabilidad
en el sistema.

Una vez que la ventana se ha desplegado, podemos ver de antemano, que los datos del producto
granel deberé seleccionarse como encabezado.

Tecleamos el nimero de Lote del producto al que se le realiza el estudio de estabilidad y colocamos
su respectivo codigo de reporte del estudio.

Seleccionamos el tipo de estudio de estabilidad que vamos a registrar: “Acelerada”, “Largo Plazo”,
“Programa Anual”’ o “Especial’

Seleccionamos la fecha de inicio y la fecha de término del estudio de estabilidad

También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar el estudio de estabilidad en el
sistema con el documento o archivo externo que lo contenga oficialmente, en caso de que se tuviera
de manera electrénica. Recuerde que una vez vinculado, al presionar el boton [Ver], el sistema abre
el archivo en la aplicacion correspondiente.

Damos clic en el boton [Graba] para guardar el registro o clic en [Salir] para cancelar

La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia] para modificar los registros que requiera, previa seleccion y el botén
[Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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5.10.- VALIDACION DE PROCESO

= (x|
Clave PG Codigo M® Lote Tipo validacion F\
| ,'z S
Presentar

Clave PG Codigo NLote Tipo de validacion Emizidn Cierre Stsl =

p |GROODM PROTONALOT-00LTOF-0352 PRIMER LOTE DE W ALIDACION DE PROCES01/052010 3141002010 |C * A
RO0M PROTONWALDT-00LTO7-033 SEGUMDO LOTE DE W ALIDACICON DE PROGI QL2010 |3 02010 (& S;Ti-r

=% Cambia validacidn de proceso

Producta Granel | J PRODUCTS & 20 mg ™

M. Lote m Fecha emizidn 01 052010 j Cierre |31ND.|‘201E| j Wigencia |=y 4 oimo010 j Ef

Tipa de J PRIMER LOTE DE %ALIDACION DE PROCESD

walidacion ,

Cadigo reporte [PROTONY ALO7-001 v Cerrada [91
Wincular documento T ity
4 b
|G: RAPSys W1 DWProtocolo Validacidn jpg J er Cambia Séii-r

o El objetivo de ésta opcidn es llevar un registro de todo lo referente a la “Validacién de proceso” por
producto en la empresa farmacéutica donde se encuentre (previamente indicado en parametros del
sistema que si se va a registrar).

e Damos clic en el botén [Alta] para iniciar la creacién de un nuevo registro de la validacién de
proceso

e Una vez que la ventana se ha desplegado, podemos ver de antemano, que los datos del producto
granel debera seleccionarse como encabezado.

e Tecleamos el numero de Lote del producto al que se le realiza la validacion de proceso y colocamos
su respectivo cédigo de reporte del protocolo de validacion.

e Escribimos o seleccionamos del “catalogo operativo” (boton de ayuda de lado izquierdo) el tipo de
validacién de proceso, que vamos a registrar

e Seleccionamos la fecha de emision y la fecha de cierre del protocolo de validaciéon

e La fecha de vigencia le indicara al sistema el tiempo que debera aparecer entre diferentes indices
de revisién anual (esto se realiza cuando se ejecuta el proceso de cierre).

e También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar la validacién de proceso con el
documento o archivo externo que lo contenga oficialmente el protocolo, en caso de que se tuviera
de manera electrénica. Recuerde que una vez vinculado, al presionar el boton [Ver], el sistema abre
el archivo en la aplicacion correspondiente, segun sea un archivo imagen, un documento de Word,
PDF, etc.

e Damos clic en el botén [Graba] para guardar el registro o clic en [Salir] para cancelar

e En la ultima columna del visualizador se muestra el estatus del proceso de validacion. “A” significa
que se registro pero que aun no se ha cerrado. La letra “C” significa que ya esta cerrado.

e La ventana también cuenta con un botdén [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia] para modificar los registros que requiera, previa seleccion y el boton
[Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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5.11.- VALIDACION METODO ANALITICO

. &

Clave PG Chdigo Método analtico Tipo validacion f"
| | | | @’
Presertar
[ Tclavers  [cédign Método analtica [Tipo de validacisn [Emizidn Cietre [ste] =
p [GRODDA PROTYALMET-003 WALORACION DE ACTIVO REW ALIDACION 0200452010 03052010 |(C ? o
3% Cambia validacion de método Sy
Producto Granel | J PRODLUCTC A 20 mg :/&j
Alta
Metodn W ALORACION DE ACTIVO -
analitico |—‘
i
Tipode V| [REvALIDACION 1%
validacian
Cambiz
Fecha emisidn ozm42010  + | Fechacierre  |gampsiogqo + | Fechavigencis |gsmpsmooin - In[%r
Codigo reporte =
o rep |PROTVALMET o3 | @
Wincular documerta

4 £
5 _ver Cambia ‘ Salir ‘

El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de todo lo referente a la “Validacién de los métodos
analiticos” por producto en la empresa farmacéutica donde se encuentre (previamente indicado en
parametros del sistema que si se va a registrar).

Damos clic en el boton [Alta] para iniciar la creacion de un nuevo registro de la validacion de método
Una vez que la ventana se ha desplegado, podemos ver que los datos del producto granel debera
seleccionarse como encabezado.

Escribimos o seleccionamos del catalogo operativo el método analitico que vamos a registrar, por
ejemplo “valoracion de activo”

Igualmente escribimos o seleccionamos de la ayuda del “catalogo operativo” el tipo de validacion de
método a realizar, por ejemplo “revalidacién”

Seleccionamos la fecha de emision y la fecha de cierre del protocolo de validacion

La fecha de vigencia le indicara al sistema el tiempo que debera aparecer entre diferentes indices
de revisién anual (esto se realiza cuando se ejecuta el proceso de cierre).

También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar la validacibn de método
analitico en el sistema con el documento o archivo externo que contenga oficialmente el protocolo,
en caso de que se tuviera de manera electronica. Recuerde que una vez vinculado, al presionar el
botén [Ver], el sistema abre el archivo en la aplicacion correspondiente.

Damos clic en el boton [Graba] para guardar el registro, o clic en [Salir] para cancelar

La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia], para modificar los registros que requiera, previa seleccion y el boton
[Imprimir] que imprimira el contenido del visualizador
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5.11.- ANALISIS DE RESULTADOS Y OBSERVACIONES

Clave PG Area Obszervacion
I | |

Presertar

| |Clave PG |Fecha |Area Obzervacion |
p [GROOOY 260452007 |PRODUCCION OBSERWACION DEL AREA DE PRODUCCION PARA EL PRODUCTO GROO E

= Cambia obseryacidn

Fecha

Area

Producto Granel | J PRODUCTO & 20 my E

Ohbservacion J OBRSERYACION DEL AREA DE PRODUCCION PARA EL PRODUCTO GROODM ﬁ

26/04/2007 = —

| Probuccion Baia

4 £

Imiprimir
Cambia Salir ‘

El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de todos los “Analisis / Observaciones” referentes al
producto.

Damos clic en el boton [Alta] para iniciar la creacion de un nuevo registro de analisis / observacion
Una vez que la ventana se ha desplegado, podemos ver que los datos del producto granel deberan
seleccionarse como encabezado.

Colocamos la fecha en que estamos redactando el analisis / observacion

Seleccionamos con la ayuda el area o la escribimos si aun no se encuentra registrada, el area sera
quien genera el andlisis / observacion.

Finalmente redactamos la descripcion del andlisis / observacion

Damos clic en el boton [Graba] para guardar el analisis / observacion, o clic en [Salir] para cancelar
La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia], para modificar los registros que requiera, previa seleccion y un botén
[Imprimir] para enviar a la impresora el contenido del visualizador

Es importante que usted sepa que se pueden emitir tantos analisis / observaciones por area como
se deseen

Dichos andlisis / observaciones seran impresas en el reporte de revision anual de producto.
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5.12.- CONCLUSIONES

a x|
Clave PG Concluzidn F\
| e
Presentat
| |Cla\re PG | Conclusion Cierre |
p |GROOM TODO EL PROCESO SE ENCUENTRA CONTROLADO Fnziz007 ? &

Salir

2% Cambia conclusion

Producta Granel | J PRODUCTD & 20 mgy ../Wi

Alta

)

Baia

2

Cambia

=

Imgaritmie

Conclusidn TODO EL PROCESO SE ENCUEMTR & CONTROLADO

Fecha cierre MA22007 - (¢ Proceso controlado Proceso no controlado

[™ Programa de mejora

o b1}

Caimbiz Sair

o El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de todas las “Conclusiones” a las que se llegaron
después de analizar los reportes de revisién anual en la empresa farmacéutica donde se encuentre.
Esta conclusion es la que aparece al final del reporte. También se pueden definir las acciones
preventivas y/o correctivas que se aplicardn a procesos no controlados y los programas de mejora a
implementar a los procesos controlados.

¢ Damos clic en el botdn [Alta] para iniciar la creacién de un nuevo registro de conclusién

¢ Una vez que la ventana se ha desplegado, podemos ver que los datos del producto granel deberan
seleccionarse como encabezado.

¢ Redactamos la conclusién a la que llegamos en el recuadro correspondiente o la seleccionamos
utilizando el catalogo operativo (botén de ayuda de lado izquierdo)

e Establecemos la fecha de cierre de la revision de la conclusion

e Seleccionamos si el proceso o producto que describimos en la conclusion esta controlado o no.

e Si es un proceso controlado, podemos redactar un programa de mejora al proceso o producto, si es
un proceso no controlado, escribimos el cédigo de la accién preventiva y/o correctiva y escribimos
una breve descripcion de lo que consiste dicha accién o acciones.

e Damos clic en el botén [Graba] para guardar la conclusion, o clic en [Salir] para cancelar

e La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar, un botén [Cambia], para modificar los registros que requiera, previa seleccion y un botén
[Imprimir] para enviar a la impresora el contenido del visualizador

e Es importante que usted sepa que se pueden emitir tantas conclusiones como se desee. En
ocasiones se tendran aspectos del proceso o producto totalmente controlados y no se desea
realizar ningan programa de mejora o si, sin embargo, también se tendran productos o procesos no
controlados, en las que debemos emitir la accion correctiva y/o preventiva necesaria para
controlarlo. Todas y cada una de las conclusiones que registre, seran impresas en el reporte de
revision anual de producto.
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6.- MENU PRINCIPAL [REPORTES]
6.1.- POR PRODUCTO

REPORTE 1 [REVISION ANUAL DE PRODUCTO [RAP]]

2% Reporte por producto

(s Revizidn anual de producta [RAP]  Resumen Gerencial de 13 revision anual de producta

Prod. Granel  |GROOOT J PRODUCTO & 20 mg

ndice R&P om0 | REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2010 [ 01/01/2010 - 141262010 ]

Elaborado Por  JUSUARION | MOMERE DE USUARIO 1

[13082013 =] JRUMICO DE ASEGURAMENTO DE CALIDAD

Revizado Por - USUARIOS | MOMERE DE USUARIC 3

Autorizado Par - [UsUARIOZ | MomBERE DE USUARIC 2

Indigque donde =e guardara el archivo WORDE a generar:

|13,|D9,|7_U1 3 j |AMALISTA DE PRODUCTO TERMINADO

[13m02013 _-| FEUPERVISOR DE PRODUCCION

Codigo del reporte  [CODIGO-REPORTE

DO Accion en archivo generacdo

| DATOS Reporte_Producto_PGGRO00 _RAP20M0 Doc | * wisualizar C Imprimic  © Archivar
Genetar Sél-i-r

El objetivo de ésta opcién es permitir a los usuarios generar el reporte de Revision Anual de
Producto [RAP] en segundos. El reporte que se genera es presentado en formato de Microsoft
Word®.

o NOTA: Se puede utilizar el formato propuesto por el sistema y/o se puede modificar 6 copiar

y pegar al formato especifico que se maneja en la empresa donde se encuentre.

Por default se encuentra seleccionada la opcién de “Revision Anual de Producto [RAP]”
Se debe seleccionar el producto granel del que se necesita obtener el reporte.
Seleccionar el indice de revisién anual del cual se pretende obtener el reporte (por default el indice
vigente).
Se deben seleccionar la persona que “Elabora”, la persona que “Revisa” y la persona que
“Autoriza” el reporte de Revision Anual, asi como las fechas en que estas actividades se realizan.
Podré indicar el cddigo del reporte que desee sea impreso en el pie de pagina.
Se puede elegir el lugar donde se almacenara el archivo de Microsoft Word® que contendra el
informe, si no se modifica el nombre propuesto por el sistema se guardara en el directorio
seleccionado en “Parametros generales” el nombre propuesto se asigna mediante la clave de
granel y el indice de revision del reporte que se esté generando, dicho nombre también puede ser
cambiado.
Hay tres posibles acciones a realizar con el reporte generado: la primera es “Visualizar” que
mostrara el reporte generado, la segunda es “Imprimir’ sin visualizarlo directo a la impresora y la
tercera es “Archivar” almacenarlo en la ubicacion especificada.

o NOTA: todas las opciones graban el archivo Word® generado

Para iniciar la creacion del reporte oprimimos el botén [Generar] o el boton [Salir] para abandonar la
opcién

Al estarse generando el reporte, del lado izquierdo abajo de la pantalla se mostrara una barra el
avance o progreso de generacion del reporte

Cuando el sistema termine de generar el reporte, le informara. Segun la opcién seleccionada:
“Visualizar”, “imprimir” o “Archivar”; podra ver el reporte directamente en pantalla, recogerlo en la
impresora o simplemente dejarlo archivado y cuando usted lo desee revisarlo e imprimirlo.

Una vez abierto el reporte, en la primera pagina encontraremos la portada del reporte, la cual
contiene: el logo y razén social de la empresa farmacéutica, el nombre del producto granel
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seleccionado, el ingrediente o ingredientes activos y su respectiva concentracion, forma
farmacéutica, el registro sanitario vigente, el periodo de caducidad aprobado para cada sistema
contenedor-cierre y el periodo que se esta reportando

o Posteriormente aparecen los nombres y puestos de las personas que elaboraron, revisaron y
autorizaron el presente reporte y las fechas en que lo hicieron.

e A partir de la siguiente pagina encontramos el resumen de los lotes fabricados, que contiene: los
lotes fabricados por afo, los lotes aprobados sin desviacion, los lotes aprobados con desviacion, los
lotes rechazados y sus respectivos porcentajes.

¢ Es importante que usted sepa que en el reporte solo apareceran enlistados los lotes que tengan
todas sus partidas liberadas. Es decir, si tiene un lote con 2 partidas, y solo se ha liberado 1 de las
2, dicho lote no figurard en ninguna seccion del reporte RAP.

e También tenemos la relacion de los lotes fabricados, la partida, el dictamen, la fecha en que se
liberd, si tuvo desviacion o no conformidad, su respectiva descripcion, causa probable, la accion
tomada y el codigo de reporte, si no tuvo desviaciéon o no conformidad sélo aparecera “N/A” que
significa “No Aplica”

e Los datos de operaciones criticas y controles de proceso. De aqui en adelante apareceran todos los
datos capturados de cada una de las pruebas analiticas, sus limites, la revision de especificacion
con la que se capturo, la grafica de todos los lotes (cuando se haya definido en la prueba) y un
cuadro o resumen de datos estadisticos que haya seleccionado en la prueba cuando se registro en
su catalogo.

e El orden de aparicion de los datos de operaciones criticas y controles de proceso depende de 2
factores. El primero es la clave del tipo de prueba, es decir, segun aparezcan las claves de tipo de
prueba enlistadas en el sistema, sera el orden de aparicién en el reporte. El segundo factor es la
clave de la prueba, igualmente segin el orden en que aparezcan en la ventana del menu catalogos
“Pruebas de control de proceso y PT”, apareceran en el reporte. Cada una de las pruebas queda
agrupada segun la clave del tipo de “Tipo de prueba”

o Después encontramos en el orden que se mencionan: resultados fuera de especificacion, quejas,
devoluciones, retiro de producto del mercado, estudios de estabilidad, validacién de proceso,
validacién de método analitico y la conclusion o conclusiones a las que se llego.

NOTA: Al final del presente manual en el apéndice A) se muestra ejemplo del reporte
“Revision Anual de Producto”
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REPORTE 2 [RESUMEN GERENCIAL DE LA REVISION ANUAL DE PRODUCTO]

e Reporte por producto @

" Rewvizion anual de producto [RAP] (* Resumen Gerencial de la revigion anual de producto

Prod. Granel  |GROOO J PRODUCTS & 20 my

ndice R&P  [2010 | REVISION AMUSL DE PRODUCTC 2010 [ 01/01/2010 - 314242010 ]

Pruebas graficables

- REMDIMIEMTC DE PRODUCTC TERMIMADS  [PT PTOO0M]

+ Selecionar prushas de la lista C-005 - REMCIMIEMTS DE PROCUCTD TERMINALS [PT PTOOOS]
" Incluir todas las pruebas v F-002 -PEZO
™ Mo incluir ninguna prueba v F-003 - DUREZA,
-0 - YALORACION
w| G-002 - UMIFORMIDAD DE COMTEMIDD
Cddigo del reparte  [CODIGO-REPORTE
Indigue donde se guardara el archivo WORDE a generar: o DOCs Accion en archivo generacdo
|C:DATOS Reporte_Gerencisl_PGGRO0D1 _RAP2010 Doc J  isualizar  Imprimic " Archivar
] y
GEnerar Salir

o Este reporte genera un resumen de informacién especificamente disefiado para la Gerencia de
Calidad, Gerencia de Produccion y/o Direccién de Operaciones que permitirAd observar el estatus
general de la revision anual de producto en segundos. El reporte que se genera, se exporta a
Microsoft Word®.

Debera seleccionar la opcion de “Resumen Gerencial de la revisiéon anual de producto”

Se debe seleccionar el producto granel del que se necesita obtener el reporte Gerencial

Seleccionar el indice de Revision Anual del cual se pretende obtener el reporte Gerencial

Puede incluir las pruebas en el reporte Gerencial, seleccionando de la lista o seleccionando la
opcion “Incluir todas las pruebas”.

o NOTA: si no selecciona ninguna prueba el reporte Gerencial se generara solo con los
resimenes

e Podréindicar el codigo del reporte que desee sea impreso en el pie de pagina.

e Se puede elegir el lugar donde se almacenara el archivo de Microsoft Word® que contendra el
reporte, si no se modifica el nombre propuesto por el sistema se guardar4 en el directorio
seleccionado en “Parametros generales” el nombre propuesto se asigna mediante la clave de
granel y el indice de revision del reporte que se esté generando, también puede ser cambiado.

e Hay tres posibles acciones a realizar con el reporte Gerencial generado: la primera es “Visualizar’
que mostrara el reporte generado, la segunda es “Imprimir” sin visualizarlo y la tercera es “Archivar”
almacenarlo en la ubicacién especificada

o NOTA: todas las opciones graban el archivo Word® generado

e Para iniciar la creacion del reporte Gerencial oprimimos el botén [Generar] o el botdn [Salir] para
abandonar la opcién

e Al estarse generando el reporte, del lado izquierdo abajo de la pantalla se mostrard una barra el
avance o progreso de generacion del reporte Gerencial

e Cuando el sistema termine de generarse el reporte, le informara. Segun la opcion seleccionada:
“Visualizar”, “imprimir” o “Archivar”; podra ver el reporte directamente en pantalla, recogerlo en la
impresora o simplemente dejarlo archivado y cuando usted lo desee revisarlo.

e Una vez abierto el reporte, en la primera pagina encontraremos: el logo y razon social de la
empresa farmacéutica, el nombre del producto, el ingrediente o ingredientes activos con su
respectiva concentracion, la forma farmacéutica, tipo y divisién de producto.

e En seguida encontramos el resumen de lotes fabricados, que contiene: los lotes emitidos en el afio,
lotes terminados que no se han liberado (son aquellos lotes que tienen todas sus pruebas cerradas),
lotes en proceso (son aquellos que tienen una o varias pruebas pendientes o no cerradas), los lotes
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aprobados sin desviacion, los lotes aprobados con desviacion o no conformidades, los lotes
rechazados y sus respectivos porcentajes.

e También tenemos la relacion de productos por presentacion indicandonos las partidas aprobadas,
rechazadas y con desviacion (aqui se incluyen todas las partidas de los lotes liberados completos o
parciales)

o Posteriormente se presentaran las graficas de las pruebas que haya incluido en el resumen o
ninguna

o Después mostrara el resumen de las no conformidades indicando el numero total, numero de las
gque se mantienen abiertas y las cuales ya fueron cerradas, de los siguientes renglones:
desviaciones, resultados fuera de especificacion, quejas, devoluciones y retiro de producto del
mercado

e Se mostrard resumen de los estudios de estabilidad contabilizando los que se encuentran
terminados y los que se mantienen en proceso

e Por ultimo observaremos el resumen de datos de validacion, para proceso, metodologia analitica y
controles de cambio, igualmente indicando los datos abiertos y cerrados

NOTA: Al final del presente manual en el apéndice B) se muestra ejemplo del reporte
Gerencial de la revision anual de producto
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6.2.- COMPARATIVO ANUAL

REPORTE 1 [PRUEBA POR PRODUCTO]

= Reporte comparative anual E|
Indices RAP
[ Al [ | o
= — = = Afadir
Indice Descripoion Inicio Terming
p (2006 REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2006 01042006 |31 M 252006 EI
2007 REVISION AMUAL DE PRODUCTO 2007 010102007 (317202007 Edlitar
Elirminzr
(% Prusha por producta Lotes liberados por producta € Mo conformidades, estabilidades & validaciones por producta
M| -~ producto & GRaNEL & ¢ pPT
Clave  |sRO001 J PRODUCTO & 20 my
I Pruebs [Fooz | PEso
Indique donde se guardara el archivo WORDE a generar: =* D= Accion en archivo generado
|C: ‘Feporte_Anual_Prueba_F-002_PGGROO01 .Doc J & ‘izuslizar O Imprimie O Archivar
Salir

El objetivo de ésta opcion es permitir a los usuarios generar una serie de reportes que permiten
contrastar o comparar datos e informacion de la revisibn anual de producto de diferentes indices
(afios de revision). El reporte que se genera, se exporta a Microsoft Word®.

Se pueden obtener 3 diferentes tipos de reportes comparativos anuales, elegibles a través de la
seccion que se encuentra en la parte media de la pantalla.

Para generar cualquiera de los reportes primeramente, afiadimos los indices de revision anual que
vamos a comparar, por ejemplo “2006” y “2007” o los indices que requiera comparatr.

El primer tipo de reporte tiene el objetivo de comparar el comportamiento de una prueba o analisis
de uno, dos o varios indices de revisidon anual.

Seleccionamos la opcién, “Prueba por producto”

Seleccionamos la clave de granel o producto terminado, seguin corresponda

Seleccionamos la prueba que vamos a revisar

Elegimos el lugar y nombre del archivo donde se almacenard el reporte utilizando la ayuda si
queremos cambiar o dejamos el propuesto por el sistema.

Decidimos si vamos a “Visualizar”, “Imprimir’ o “Archivar” el reporte

Finalmente damos clic en el boton [Generar] para poder obtener el reporte o clic en [Salir] para
cancelarlo

El reporte contiene, el logo y razén social de la empresa, los datos que presentan al producto, los
indices de revision seleccionados, el nombre y los datos tabulados de la prueba seleccionada, el
resumen estadistico comparativo y su respectiva grafica comparativa
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REPORTE 2 [LOTES LIBERADOS POR PRODUCTO]

" Reporte comparativo anual E|
Indices RAP
[ all | | o
= — — = Afiadir
Indice Descripoion Inicio Termino
p |2006 REWIZION ANUAL DE PRODUCTC 2006 M01/2006 | HAM 202006 E‘
2007 REVISION AMUAL DE PRODUCTO 2007 0100172007 | 310202007 Editar
Elirminar
" Prueba por producto % Lotes liberados por producto € Mo conformidades, estabilidades 6 validaciones por producta
|
Prod. Granel [GROOO1 J PRODUCTO A 20 mg
Forma farmacéutica [TaBLETAS
Indigue donde =& guardara el archivo WORD® a generar: =* DOC= Accion en archivo generada
|C: ‘Feparte_snusl_Lotes_Liberados_PGGRO00T Doc J & “isualizar T Imprimic O Archivar
i Generar Salir ‘

El segundo tipo de reporte tiene el objetivo de comparar el numero de lotes liberados como
aprobados, aprobados con desviacién o no conformidades, rechazados y el nimero de partidas
correspondientes a, uno, dos o varios afios o indices de revisién anual.

Seleccionamos la segunda opcion, “Lotes liberados por producto”

Seleccionamos la clave de producto granel deseada

Elegimos el lugar y nombre del archivo donde se almacenard el reporte utilizando la ayuda si lo
deseamos o dejamos el nombre y ruta propuesto por el sistema.

Decidimos si vamos a “Visualizar”, “Imprimir” o “Archivar” el reporte

Finalmente damos clic en el boton [Generar] para poder obtener el reporte o clic en [Salir] para
cancelarlo

El reporte contiene, el logo y razén social de la empresa, los datos que presentan al producto, el
resumen comparativo de los lotes liberados por afio y el listado de los lotes liberados por indice de
revision anual
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REPORTE 3 [NO CONFORMIDADES, ESTABILIDADES O VALIDACIONES POR PRODUCTO]

. Reporte comparativo anual E|
Indices RAP
| i | | =
Indice Descripcion Inicio Terming Rfitery
REWISION AMUAL DE PRODUCTO 2006 010172006 | 310 202006 EI
REWIZION ANUAL DE PRODUCTO 2007 01/01/2007  |3HM 202007 Editar
Eliminar

E |

Prod. Granel [GRO00T J FRODLICTO 4 20 mg

(" Prueha por producto 7 Lotes liberados por producto % Mo conformidades, estabilidades & validaciones por producta

Forma farmaceutica [TABLETAS

f* Resultados fuera de especificacion " Devoluciones I Walidacion de proceso
" Cortral de cambios " Retiro de producto " Walidacion método analtico
i Guejas ™ Estudio de estabilidad
Indique donde =& guardara el archivo WORD® a generar: =* D= Accion en archivo generado
|C: ‘Feparte_Anusl_MNC_E_V_PGGROO0T Doc J & “isualizar T Imprimic O Archivar
Generar Sé?i-r

El tercer tipo de reporte tiene el objetivo de comparar el niumero y tipo de “No conformidades,
estudios de estabilidad o validaciones por producto” segun se desee por indice de revision anual
Seleccionamos la tercera opcion, “No conformidades, estabilidades ¢ validaciones por
producto”

Seleccionamos la clave de producto granel deseada.

Elegimos la sub-opcién, por ejemplo “Resultados fuera de especificacion” o la que se requiera
analizar

Elegimos el lugar y nombre del archivo donde se almacenara el reporte utilizando la ayuda o
dejamos el propuesto por el sistema.

Decidimos si vamos a “Visualizar”, “Imprimir” o “Archivar” el reporte

Finalmente damos clic en el boton [Generar] para poder obtener el reporte o clic en [Salir] para
cancelarlo

El reporte contiene, el logo y razén social de la empresa, los datos que presentan al producto, y una
tabla por indice de revision de la sub-opcién seleccionada
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6.3.- REPORTEADOR

REPORTE 1 [TODAS LAS PRUEBAS DE UN LOTE]

-~ Reporteador

i+ Todas laz prusbas de un lote i Una prueha a varios lotes

™ Mo conformidades, estabilidades & validaciones por producto [cerradas 1 akiertas]

(X

(™ Lotes linerados por producta en rango de fechas [resumen ! relacion]

Indice RAP [2007 | REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2007 [ 010142007 - 317 262007 |

Frod. Granel [GROO0 | PRODUCTS & 20 mg

Fortna farmacéutica  [TaBLETAS

Mumero de lote Producto granel [P3]

|LTo7-0m J fRO001 PRODUCTO & 20 my

I [ Exportar datos a EXCELE

Indigue archiva EXCEL® para exportar datos

=* HLS=

|l LTo7-001 Xl=

Indigue donde se guardaré el archivo WORDS & generar: =* D=

Accidn en archivo generado

|C:\Reporte_Pruebas_Lme_LTD?-Dm_PGGRDDD1 _RAPZ2007 Doc J * wizuslizar O Imprimic O Archivar
Generar Séii-r

El objetivo de éste reporteador es otorgar a los usuarios la generacion de una serie de reportes que
permitan revisar a detalle los aspectos mas importantes para analizar las tendencias de los
productos o procesos. El reporte que se genera, se exporta a Microsoft Word®.

Se pueden obtener 4 (cuatro) diferentes tipos de reportes, elegibles a través de la seccién que se
encuentra en la parte alta de la pantalla.

Para generar cualquiera de los reportes se debera seleccionar el indice de revisiébn anual y el
producto granel deseado

El primer tipo de reporte tiene el objetivo de analizar a detalle todos los controles de proceso,
operaciones criticas y controles de producto terminado de un lote en particular

Seleccionamos la primer opcion, “Todas la pruebas de un lote”

Seleccionamos el indice de revisién anual y el producto granel

Debemos teclear numero o seleccionar un lote por medio de la ayuda.

Le indicamos al sistema si deseamos exportar los datos del Lote a Microsoft Excel®, de ser asi, el
mismo sistema le sugiere la ubicacion y el nombre del archivo, pero se puede modificar como se
requiera

Elegimos el lugar y nombre del archivo donde se almacenara el reporte Word®, utilizando la ayuda
0 dejamos el propuesto por el sistema.

Decidimos si vamos a “Visualizar”, “Imprimir “o “Archivar” el reporte

Finalmente damos clic en el boton [Generar] para poder obtener el reporte o clic en [Salir] para
cancelarlo

El reporte contiene: el logo y razén social de la empresa, los datos que presentan al producto, en el
caso de ser un producto liberado presenta dicha liberacion, todos los datos de las pruebas analiticas
y controles de proceso
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e Las pruebas tipo “Estandar dato fijo”, solo muestra el resultado, las pruebas tipo “estdndar datos
muéstrales”, presentan todos los datos capturados, con su respectiva grafica de control y un
resumen estadistico de la prueba, las pruebas tipo “Multimuestras”, presenta cada una de sus
especificaciones y sus respectivos resultados, las pruebas tipo “Cumple 6 No cumple” presentan la
respectiva descripcién y el resultado indicativo.

e Si decidio exportar la informacion del reporte a Microsoft Excel®, no se visualiza automaticamente,
debe posteriormente abrirlo en la ruta especificada, dicho reporte presentard los datos de cada
prueba en una pestafa diferente de la hoja de calculo generada.
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REPORTE 2 [UNA PRUEBA A VARIOS LOTES]

" Reporteador El

(" Todas laz pruehas de un lote (+ Una prueba a varios lotes (" Lotes iberados por producta en rango de fechas [resumen f relacian]

" Mo conformidades, estabilidades & validaciones por producto [cerradas [ ahiertas)

Incice RAP [2007 /| REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2007 [ D1/01/2007 - 314 2/2007 |

Prod. Grane! [GRODDT | PRODUCTO A 20 mg

Forma farmacéutica [TAELETAS

Prueba [C.001 J REMDIMEMTC DE GRAMEL
Mumero de lote Emizidn Producto granel [PG]
[ i | | | 2
MeLote Emigidn Clave PG Descripcion Clave PT | e digiteroc]]
p |LTOF-001 03042007 |GROOOT PRODUCTD A& 20 my Z
LTO7-004 17062007 |\GROOOM PRODUCTO & 20 mg Eclitar
Elirninar
W Exportar dstos  EXCEL® Indicjue archiva EXCEL® para exportar datos =% ML 5=
[P o001 Xis il
Indique donde =e guardara el archivo WORD® a generar: =*DOC= Accion en archivo generado
|C: ‘Feporte_Prusha_C-001_Laotes PGGROOM _RAP2007 Doc J & visuslizar O Imprimic © Archivar

1
Salir

El segundo tipo de reporte tiene el objetivo de analizar a detalle el comportamiento de un control de
proceso, operacioén critica o control de producto terminado a través de varios lotes.

e Vamos afadiendo uno a uno los lotes que se deseen revisar en el reporte 0 podemos afiadir todos
los lotes de la presente revision oprimiendo el boton [Afadir/Todos]. Igualmente podemos editar o
eliminar los lotes que no se deseen incluir con los botones [Editar] y [Eliminar]

e Se cuenta con la opcion de exportar los datos a Microsoft Excel® activando la casilla de verificacion.

e Elegimos el lugar y nombre del archivo donde se almacenara el reporte utilizando la ayuda o
dejando el propuesto por el sistema.

e Decidimos si vamos a “Visualizar”, “Imprimir “o “Archivar” el reporte

¢ Finalmente damos clic en el boton [Generar] para poder obtener el reporte o clic en [Salir] para
cancelarlo

e El reporte contiene, el logo y razon social de la empresa, los datos que presentan al producto, el
nombre de la prueba analizada, los datos tabulados de la prueba seleccionada, su respectiva
grafica y su resumen estadistico correspondiente
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REPORTE 3

~ Reporteador

" Todas las prusbas de un lote

7 Una prusba a varios lotes

Mo conformidades, estabilidades & validaciones por producto [cerradas J abiertas]

(x]

& Lotes liberados por producto en rango de fechas [resumen £ relacian]

Indlice RAP [2007

J [RE*ISION ANUAL DE PRODUCTO 2007

[ 0101 /2007 -

314 2/2007 ]

Prod. Granel [GRooo1

/| PREDUCTS & 20 my

[LOTES LIBERADOS POR PRODUCTO EN UN RANGO DE FECHAS]

Indigue donde se guardard el archivo WORDES a generar:

Forma farmacéutica [TABLETAS

Rango de Fechas

[ototzoor ~|  [zimzizoor |

" Solo resumen f* Con relacion

=* DOiZ= Accidn en archivo generado

|C: '‘Reporte_Lotes_Liberados_ PGGRO001 _RAP2007 Doc J

& isualizar O Imprimic O Archivar

=] £

Generar

El tercer tipo de reporte tiene el objetivo de analizar a detalle el nimero de lotes liberados y tipo de
liberacion por producto en un rango de fechas determinado

Seleccionamos el indice de revision anual y el producto granel correspondiente

El rango de fechas que aparece por default, son el inicio y fin del periodo de revision anual
seleccionado, pero puede cambiar el periodo segun necesite

Presenta 2 opciones mutuamente excluyentes. “Solo resumen” o “Con relacion”, la diferencia
radica en la forma que se presentara la informacion a detalle o resumida, cuando elige al opcion
llamada “Con relacién” presentara relacion de lotes liberados a detalle, de lo contrario no aparecera
ese detalle en el reporte.

Elegimos el lugar y nombre del archivo donde se almacenara el reporte utilizando la ayuda o
dejamos el propuesto por el sistema.

Decidimos si vamos a “Visualizar”, “Imprimir “o “Archivar” el reporte

Finalmente damos clic en el botén [Generar] para poder obtener el reporte o clic en [Salir] para
cancelarlo

El reporte contiene, el logo y razén social de la empresa, los datos que presentan al producto, el
resumen de los lotes liberados y el tipo de liberacién que tuvieron con sus respectivos porcentajes.
Segun la seleccién presentara solo el resumen o con su relacion .
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REPORTE 4 [NO CONFORMIDADES, ESTABILIDADES O VALIDACIONES POR PRODUCTO C/A]

* Reporteador El
O Todas las pruebas de un lote 7 Una prueha a varios lotes 7 Lotes liberados por producto en rango de fechas [resumen § relacian]
" po conformidades, estabilidades & validaciones por producto [cerradas § abiertas]
Indice RAP  [2007 5| REVISION AMOAL DE PRODUCTD 2007 [ 01/01/2007 - 3141 2/2007 |
Prod. Granel [GRono1 J PRODUCTO A 20 mg

Forma farmacéutica [TABLETAS

& Resultados fuera de especificacian 7 Devoluciones 7 Walidacion de proceso

7 Corntrol de cambios " Retiro de producto O Walidacidn método analtico
I " Quejas ™ Estudio de estabilidac
Indique donde =e guardara el archivo WORDE a generar: =* DioniC= Accion en archivo generado
|C: "Reporte_MNC_E_S_PGEGRO00T _RAPZO007 Doc J & wisualizar © Imprimic £ Archivar

i Generar | Salir

e Por ultimo el cuarto tipo de reporte tiene el objetivo de presentar el listado de no conformidades,
estudios de estabilidad o validaciones por producto y su estatus del indice de revision anual

seleccionado

e Unicamente seleccionamos la opcion deseada, elegimos el destino y nombre del archivo que

almacenara el reporte o dejamos el propuesto por el sistemay lo generamos.

e El reporte contiene, el logo y razon social de la empresa, los datos que presentan al producto y el
listado de no conformidades, estudios de estabilidad o validaciones, segun haya elegido

previamente.

o El listado esta dividido por dos subtitulos: cerradas o abiertas, por ejemplo: “Quejas Cerradas” y

“Quejas Abiertas”.

presentara la leyenda “No existen registros...”

En el caso de que el sistema no tenga capturado ningln registro de las opciones seleccionadas,

NOTA: Al final del presente manual se muestran ejemplos del reporte de la Revision Anual de Producto
(apéndice A) y Resumen Gerencial de la revision anual de Producto (apéndice B), también le

recomendamos ampliamente visualizar en nuestra pagina en Internet www.grupodesisa.mx

videotutoriales del sistema, de una manera mas detallada podra observar la informacion que los reportes
generan, asi como todas aquellas opciones contenidas en el presente manual accesando al menu
“Soluciones” 6 “Soporte” dando clic al botdn [Tutoriales en linea] podra descargar dichos videotutoriales ahi

mismo si lo desea.
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7.- MENU PRINCIPAL [PROCESOS]

7.1.- CIERRE RAP

oceso de cierre [RAP]

i MO se deberd estar utilizando RAPSya® en ningun ofra estacidn de trabsjo 1
Indiice RAP

Actusl o007 REWISION ANUAL DE PRODUCTO 2007 [ 01.01/2007 - 31/42/2007 |

Siguierte [2005 | & REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2008 [ 01/01/2008 - 31/12/2008 ]

Er g

Procesar Salir

¢ Recomendamos realizar un respaldo de la base de datos antes de ejecutar esta opcion tal como lo
indica la leyenda de advertencia que aparece en la presente pantalla (con la utileria del sistema que
veremos mas adelante)

e Considerar también la segunda leyenda “Ningun otro usuario debera estar utilizando RAPSys en
alguna estacion de trabajo”

e Estos dos detalles son muy importantes debido a que si se hace caso omiso de estas leyendas el
sistema no procedera a la ejecucion de esta opcion.

e Antes de correr el proceso de cierre, debe haber generado el indice de revisién anual del siguiente
afio y seleccionarlo en la opcién “Siguiente”, en este ejemplo el indice “2008”, el sistema coloca el
indice de la revision actual por default, siguiendo el ejemplo seria el indice “2007”

e El proceso de cierre realizara las siguientes actividades:

o Solo considerard como parte del presente indice de revisién todos aquellos lotes que hayan
sido liberados completamente, incluyendo todas sus partidas. Es decir, si un lote tuviera
dos partidas de las cuales solo se libero una, el proceso de cierre considerara que el lote no
esta completo, seran parte del siguiente indice de revision anual de producto y no del
presente indice a cerrar.

o Considerara que toda no conformidad, o validacién que no haya sido marcada como cerrada
serd parte del siguiente indice de revision. Asi es que recomendamos revisar antes de
proceder al cierre. NOTA: Las opciones cerradas se consideran parte del indice que se esta
cerrando.

o Los estudios de estabilidad apareceran en los reportes de cada indice de revision anual
mientras éstos no hayan terminado. Es decir, si un estudio de estabilidad inicio en el mes de
junio del afio 2005 y terminase en el mes de junio del 2007, apareceria en los reportes de
revision anual del afio 2005, 2006 y 2007 quedando almacenado hasta el indice del afio
2007. De esto se encargara el proceso de cierre.

o De la misma manera los registros de validacion de proceso y validacion de método analitico
de acuerdo a su fecha de vigencia estaran en los indices correspondientes.

o Por ultimo el sistema también revisara que cada producto granel que tenga lotes liberados
se le haya redactado al menos una conclusion de la revision anual de producto vigente, de
no ser asi el sistema le avisara que es imposible realizar el proceso de cierre y le indicara la
clave de producto que no tiene conclusion registrada.

e Una vez aclarados todos estos puntos se procede a ejecutar el cierre dando clic en el botén
[Procesar]

e Sino esta seguro que cumpla con todos estos puntos, es mejor revisar todo lo mencionado hasta
gue esté seguro de ello. Puede elegir [Salir] para cancelar el proceso de cierre.

e Le recordamos nuevamente... haciendo énfasis... independientemente de si esta seguro o no de
realizar el proceso de cierre, le recomendamos realizar un respaldo de la base de datos.

e Al dar clic en el botén [Procesar] se nos pregunta si estamos seguros de iniciar el proceso de cierre,
confirmamos oprimiendo “Si”

e La barra de porcentaje informa el avance del proceso de cierre y al finalizar se despliega un
mensaje que informa que el proceso de cierre ha finalizado.
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7.2.- RASTREABILIDAD DE MOVIMIENTOS

MOVIMIENTOS DE CAPTURAS

7 Rastreabilidad de movimientos

Lot Fechas Producta granel [PE] Producta terminadao [PT] Mumero de Lote Partida [zublote]
& Fohawy | Fovmsaor =] forocer Al i Al i
© Datos | |31/0S2007 _=| Usuario | i |Totles capturas v | Prusha | cédige
Fecha Hora Usuario | Captura P. Terminaco M° Lote Partida Codigo |
p [0305/2007 |12:00:00 a.mRAPSYS |Gueiss PTOOO LT06-023 [P QUEJADT -
030352007 |12:00:00 a.m|RAPSYS |Quejas PTOOD0M LTOG-020 s, GUEJAO7 %;j
05/05/2007 [12:00:00 a.m |R&PSYS |RFE B, LTi7-004 7 RFEOT-00 BT
05005/2007 [12:00:00 am |RAPSYS |Liberacion  |PTO003 LTOE-002 LTOE-002-1
050352007 |12:00:00 am RAPSYS |DevolucionesPTOO0M LTOE-056 &, DEYQOT-1 {‘
050552007 |12:00:00 a.m|RAPSYS |DevolucionesPTOOO01 LTOB-0354 ML DEOO7 -1 Zalir
050352007 |12:00:00 a.m|RAPSYS |Retiro PTOODM LTOS-075 8, RETMERD™ |
050552007 |12:00:00 a.m|RAPSYS |Estabilicsd  [PTOOO0M LTO7-047 ML ESTABI-O
050352007 |12:00:00 am|RAPSYS |V Procesa  |MA& LTO7-033 8, PROTON
05052007 |12:00:00 a.m|RAPEYS |V Proceso  |[MA& LTO7-032 ML PROTOMN Imprirmir
050352007 |12:00:00 a.m|RAPSYS |V Metodo [, s, s, PROTWAL
05052007 [12:00:00 a.m [RAPSYS |Conclusion (M2 & ML ML
31005/2007 |12:00000 am |[RAPSYS |Liberacion  [PTO0O1 LTO7-010 LTO7-010 DES“14.-C
31052007 [12:00:00 am |[RAPSYS |Liberacion  |PTO0O01 LTO7-020 LTO7-020
31005/2007 [12:00000 am |RAPSYS |Liberacion  [PTO0O1 LTO7-017 LTO7-017
31052007 [12:00:00 am |[RAPSYS |Liberacion  |PTO0O01 LTO7-013 LTO7-013
31005/2007 [12:00000 am |RAPSYS |Liberacion  [PTO0O1 LTO7-001 LTO7-001 DESI1A-C
310542007 |12:00:00 a.m [RAPSYS |Liberacion  |PTOOOM LTa7-007 LTO7-007
31005/2007 [12:00000 a.m |RAPSYS |Desviacion  |PTO0O1 LTO7-010 LTO7-010 DESYI14.-C
= NE20NT ]o-nn-nnam RAPSYS [Cambins Tt 1S [N COMTROL T
4 »

o El objetivo de éste proceso es contar con un medio de consulta que permita el andlisis de
informacién contenida en la base de datos del sistema RAPSys que indique el usuario, fecha y hora
en que se llevo a cabo el registro de los datos almacenados en los procesos de capturas.

e Seleccionamos la opciéon “Capturas” donde indicamos que revisaremos informacién de registro de
datos de los procesos de captura, podran ser todos los moédulos o alguno en especifico.

¢ Indicaremos el rango de fechas y el producto a granel que queremos rastrear sus movimientos.

e Podremos filtrar la informacion a un determinado usuario, producto terminado, lote, partida 6 codigo.

¢ Finalmente damos clic en el botdn [Buscar] para obtener un listado de los movimientos de acuerdo a
los criterios especificados (filtros)

¢ Al momento de visualizar la informacién se podra imprimir presionando el botén [Imprimir]
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MOVIMIENTOS DE USUARIO

2% Rastreabilidad de movimientos

Mowimientos

Fechaz Producta grangl [PG] Prociucto terminacia [PT] Mimero de Lote FParticla [sublate]
i zs:fm [mmzizane <] | |l |l |l []
apiuras

" Datos [01m3z00e -] Ususrio | J | J Prugba | J Cédign
Fecha Hora Lsuario Accidn

p (13022008 1101652 pam. |[RAPSYS Acceso con éxito desde equipo; DESARROLLO -
13022009 104717 pm. |[RAPSYS Cambio de contrazeria & 2
1302/2008 [10:17:27 pm. [RAPSYS  |Respaldo BD en: C:URAPSYS_Y'T MDB Buscar

13022009 101733 pam. |[RAPSYS Salida sistema desde equipo; DESARROLLS
1302/2009 104740 pm. |[RAPSYS Acceso con éxito desde equipo: DESARROLLO IE

Salir

Imparimir

e Al seleccionar la opcion “Usuario” obtendremos informacién que nos permitira dar seguimiento a las
acciones (acceso, salida, respaldo, etc.) de los usuarios dentro del sistema.
o NOTA: Cuando el sistema registra el acceso de un usuario indicara el nombre del equipo
desde donde esta accesando.
¢ Igualmente indicaremos el rango de fechas en que queremos rastrear las acciones.
e Podremos filtrar la informacion a un determinado usuario o todos si no se especifica.
e También al momento de visualizar la informacion se podra imprimir presionando el botén [Imprimir]
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MOVIMIENTOS DE DATOS

7% Rastreabilidad de movimientos

blcnyics Fechas Producta granel [PG] Procucto terminado [PT] Mumera de Lote Particla [sublate]
?gzzﬂgs [o1;05i2007 _+] [RO00T I i} I k|
 Datos [31 52007 -] Usuatio | Jl J Prueha | J Cédiga [
Fecha Hora Usuario [Prueba [P, Terminsdo M* Late Partida Diato ]
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LTO7-004 34.0 -~
31/05/2007 [12:00:00 am|RaPSYS [C-002 [PTOODM LTO7-004 LTO7-004 957 5 3
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [C-001 LTO7-007 95.0 (Bl
31J05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-001 LTO7-007 997
31J05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LTO7-007 47.0 'Hj
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LT07-007 59.0 Salir
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LT07-007 750
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LT07-007 89.0
31/05/2007 [12:00:00 am|RAPSYS [C-002 [PTOOOM LT07-007 LT07-007 99.0
1052007 [12:00.00 a.m[RAPSYS [Q-002 LTO7-004 99.1 Imptitmir
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LTO7-010 48.0
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [C-001 LTO7-010 995
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [@-003 LTO7-010 79.0
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LTO7-010 1020
31/05/2007 [12:00:00 am|RAPSYS [C-002 [PTOODY LTO7-010 LTO7-010 979
31J05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [C-001 LTO7-013 96.9
31J05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-001 LTO7-013 1007 ]
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LTO7-013 53.0
31/05/2007 [12:00:00 a.m|RAPSYS [Q-003 LTO7-013 54.0
S1MS2ONT 20000 & m IRAPSYS [Q-NN3 | TN7F-M1 3 fin il
1 ] v[ ]

e Al seleccionar la opcién “Datos” obtendremos informacion que nos permitira el analisis de
informacién de resultados de las pruebas registradas, indicando el usuario, fecha y hora en que se
llevo a cabo el registro de los datos. Si el dato fue modificado podemos ver quien y cuando modifico
el dato observando en la columna valor anterior el dato que tenia antes de la modificacion.

¢ Indicaremos el rango de fechas y el producto a granel que queremos rastrear sus movimientos.

e Podremos filtrar la informaciéon a un determinado usuario, producto terminado, lote, partida 6
prueba.

e Finalmente damos clic en el boton [Buscar] para obtener un listado de los movimientos de acuerdo a
los criterios especificados (filtros)

¢ Al momento de visualizar la informacién se podra imprimir presionando el botén [Imprimir]
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7.3.- RESPALDO Y MANTENIMIENTO DE LA BD

El objetivo de ésta opcion es crear una copia de la base de datos donde se guarda la informacion
(respaldo), también brindar la opcién de realizar un mantenimiento preventivo a la base de datos
(Mantenimiento a la BD) y en casos donde se haya dafado la base de datos, reinstalar el respaldo mas
cercano a la fecha (Reinstalar respaldo de BD).

Es de vital importancia que analice detenidamente la periodicidad en que realizara los respaldos. Dicha
periodicidad dependera de que tan seguido ingresa la informacion en el sistema RAPSys®©. Por ejemplo: si
registra diariamente, le aconsejamos que realice al menos un respaldo al dia..

RESPALDO A LA BASE DE DATOS

2% Respaldar, base de datos del sistema RAPSys®

i MO = debera estar wilizando RAPSy=® en ningan otra estacion de trabajo 1
{+ Respaldar BD { Reinstalar respaldo de B0 (& Mantenimiento a la BD

Origen: BD' del sistema [Directorio de datos)
|C: RAPSy s DATOSRAPEYS MDB

[]
Desting: BD a respaldar (Seleccione dispositivo O directorio) B
[7RESPALDOS i

Iniciar Salir

=) 1 ‘

e Esta opcién nos permitird respaldar la base de datos del sistema RAPSys en el dispositivo o
directorio seleccionado como “Destino” creara copia fiel de los registros al momento de realizar el
proceso colocando fecha del respaldo y extension BKP. Ejemplo: RAPSYS_311212.BKP respaldo
de la base de datos del sistema realizado el dia 31 de Diciembre del afio 2012.

e La base de datos a respaldar sera aquella que se encuentre definida en la configuracién del
sistema, sea local o en red y se presentara la ruta como “Origen” para su verificacion.

e Se debera considerar la leyenda “Ningun otro usuario debera estar utilizando RAPSys en alguna
estacion de trabajo” el sistema enviara mensaje de advertencia cuando existan usuarios activos e
impedir& el proceso.

e Al dar clic en el botén [Iniciar] se nos preguntara si estamos seguros de iniciar el proceso de
respaldo, confirmamos oprimiendo “Si”, el sistema enviara mensaje de finalizado.
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REINSTALACION DE RESPALDO DE LA BASE DE DATOS

2% Respaldo y mantenimiento, de la BD del sistema RAPSys®

stituicda &l confirmar el p o de re i, & o0 genera copia.

i MO e deberd estar utiizando RAPSy=® en ningun otra estacidn de trabajo 1

("~ Respaldar BD (% Reinstalar respaldo de BD  Mantenimiento a ka BD

COrigen: BD respaldada * BKP (Seleccione dizpositivo o directorio)
| RAPSYS_311207 BKP 9|

Desting: BD del sistema [Directorio de datos)
|C: RAPSys DATOSRAPSYS MDBE

S pt

Inicizr Salir

e Se cuenta también con la opcion de reinstalar base de datos previamente respaldada (.BKP).

e La base de datos a reinstalar sera aquella que se seleccione de “Origen” sea de algun dispositivo
de almacenamiento O directorio del equipo 6 de red, tendra extension .BKP (Ejemplo:
RAPSYS_311207.BKP)

o Es importante considerar que la base de datos a reinstalar sustituira la base de datos actual.

e Se debera considerar la leyenda “Ningun otro usuario debera estar utilizando RAPSys en alguna
estacion de trabajo” el sistema enviard mensaje de advertencia cuando existan usuarios activos e
impedir& el proceso.

e Al dar clic en el boton [Iniciar] se nos pregunta si estamos seguros de iniciar el proceso de
reinstalacién, confirmamos oprimiendo “Si”, el sistema enviard mensaje de finalizado.

e El sistema nos informara que hemos realizado una reinstalacién de la base de datos y que debemos
salir y volver a accesar para que la reinstalacion tome efecto.

o NOTA: Este proceso es por seguridad de acceso, ya que la reinstalacion de la base de datos
contiene informacién que quiza el usuario que la realizé tenga 0 no acceso a la misma, por
ello se le solicita reingresar al sistema después de dicho proceso.
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MANTENIMIENTO A LA BASE DE DATOS

El objetivo de este proceso de mantenimiento es prevenir y mantener en optimas condiciones los registros
almacenados en la base de datos del sistema.

i Respaldo y mantenimiento de la BD del sistema RAPSys®

MOTA: La BD del 3 3 3L 1
i MO ze deberd estar utiizando RAPSy=® en ningln otra estacion de trabajo |

(" Respaldsr BD  Reinstalar respaldo de BD ¢ Martenimiento & la BD

BD del sistema [ubicacion para mantenimiento] —

|C:1.ﬂ.rchivu:us de programa RAPSY S\DATOSRAPSYS MDBE d .--'Lj
| proceso de martenimienta realiza reparacion de registros dafados (en el caso de que existan), 1 jl~51
epuracion v compactacion de la BD, con el objetivo de prevenir y mantener en optimo estado la '
rtegricad de la informacion registrada.
s T
Iniciar Salir

e Una de las opciones importantes, cuestion de integridad de la informacion del sistema, es el
mantenimiento de la base de datos del sistema (generalmente RAPSYS.MDB.)

e El mantenimiento realizara las siguientes acciones:

o Reparar registros, cuando exista dafio en algun campo o registro este sera reparado.

o Depuracioén de registros “basura”, las bases de datos mantienen cierto tipo de registros que
son creados de manera temporal para realizar alguna vista o consulta, el proceso los
identifica y elimina automaticamente.

o Compactacion de registros eliminados, las bases de datos mantienen el espacio fisico de los
registros que han sido dados de baja (eliminados) el proceso de compactacion ajusta y
ocupa los espacios disponibles para optimizar la base de datos (BD).

e Se debera considerar la leyenda “Ningun otro usuario debera estar utilizando RAPSys en alguna
estacion de trabajo” el sistema enviara mensaje de advertencia cuando existan usuarios activos e
impedir& el proceso.

e Al dar clic en el botén [Iniciar] se nos preguntara si estamos seguros de iniciar el proceso de
mantenimiento, confirmamos oprimiendo “Si”, el sistema enviara mensaje de finalizado.
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APENDICE A)

PRI
JARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

REPORTE REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2012

NOMBRE DE PRODUCTO
[ GR0O001 ] PRODUCTO A 20 mg

INGREDIENTES ACTIVOS Y CONCENTRACION
INGREDIENTE ACTIVO A [20 mg ]

FORMA FARMACEUTICA
TABLETAS

REGISTRO SANITARIO VIGENTE
12345 SSA IV

PERIODO DE CADUCIDAD
PT [ PTO001 ] CAJA CON 20 TABLETAS 24 Meses
PT [ PTO003 ] CAJA CON 10 TABLETAS 24 Meses

PERIODO DE REPORTE
INICIAL [ 01/01/2012 ] FINAL [ 31/12/2012 ]

ELABORADO POR 30/01/2013
NOMBRE DE USUARIO 1
QUIMICO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

REVISADO POR 30/01/2013
NOMBRE DE USUARIO 4
GERENTE DE LA UNIDAD DE CALIDAD

AUTORIZADO POR 30/01/2013
NOMBRE DE USUARIO 5
RESPONSABLE SANITARIO
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1) RESUMEN DE LOTES FABRICADOS

Concepto Num %
LOTES FABRICADOS EN EL ANO 7 100.0
LOTES APROBADOS 5 71.4
LOTES APROBADOS CON DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES 1 14.3
LOTES RECHAZADOS 1 14.3
2) RELACION DE LOTES FABRICADOS
N°Lote Partida Dictamen eI st pefe s Causa probable Accion Cddigo del reporte
liberacion desviacion
CO'\II\/I?DI?IIEET\//-\/_I\\/I?EIETE SE VERIFICARA EL
EL RENDIMIENTO DEL EL MEZCLADOR Y VACIADO
Aprobado con GRANEL ESTUVO POR COMPLETO DEL
LTO7-001 LTO07-001 Desviacion 31/05/2012 DEBAJO DE LO pER,é(,Z‘fAERON MEZCLADOR UNA DESVIA-07-002
ESTABLECIDO HASTA 1 DIA VEZ TERMINADO
EL PROCESO
DESPUES
LT07-004 LT07-004 Aprobado 20/06/2012 N/A N/A N/A N/A
LTO7-007 LTO7-007 Aprobado 21/06/2012 N/A N/A N/A N/A
EL TIEMPO DE SE IES'IC'I;'ASZEA EL
LA VALORACION ESTA MEZCLADO FUE AUTOMATIiARA EL
LT07-010 LT07-010 Rechazado 22/06/2012 POR DEBAJO DE LO DE 10 MINUTOS PROCESO DESVIA-07-002
ESPECIFICADO CUANDO DEBE
SER DE 25 MIN UTILIZANDO UNA
’ COMPUTADORA
LT07-013 LT07-013 Aprobado 26/06/2012 N/A N/A N/A N/A
LTO07-017 LTO7-017 Aprobado 26/06/2012 N/A N/A N/A N/A
LT07-020 LT07-020 Aprobado 28/06/2012 N/A N/A N/A N/A
3) DATOS DE OPERACIONES CRITICAS Y CONTROLES DE PROCESO
RENDIMIENTO DE GRANEL
NC°Lote Resultado % Lim Sup Lim Inf N°Rev
LT07-001 95.0 100.0 96.0 1
LT07-004 98.7 100.0 96.0 1
LT07-007 98.0 100.0 96.0 1
LT07-010 99.5 100.0 96.0 1
LT07-013 96.9 100.0 96.0 1
LT07-017 98.6 100.0 96.0 1
LT07-020 98.5 100.0 96.0 1
——Dato ——Lim Sup — Lim Inf
110
105
100
95
90
85
LOTES
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109
104
99
94
89
84

Calculo

Promedio

Desviacién Estandar
Desviacion Estandar Relativa
Méximo

Minimo

Resultado
97.9
1.4983
1.53
99.5
95.0

RENDIMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO [PT0001] PRODUCTO A 20 MG C/20'S

NC°Lote Resultado % Lim Sup Lim Inf N°Rev
LTO07-001 98.2 100.0 94.0 1
LT07-004 98.7 100.0 94.0 1
LT07-007 99.0 100.0 94.0 1
LTO07-010 97.9 100.0 94.0 1
LTO07-013 98.7 100.0 94.0 1
LT07-017 98.9 100.0 94.0 1
LT07-020 98.9 100.0 94.0 1
——Dato ——Lim Sup — Lim Inf
LOTES
Caélculo Resultado
Promedio 98.6
Desviacién Estandar 0.4100
Desviacion Estandar Relativa 0.42
Méaximo 99.0
Minimo 97.9
VALORACION
N°Lote Resultado % Lim Sup Val Med Lim Inf N°Rev
LT07-001 99.5 110.0 100.0 90.0 1
LT07-004 100.5 110.0 100.0 90.0 1
LT07-007 99.7 110.0 100.0 90.0 1
LT07-010 88.3 110.0 100.0 90.0 1
LT07-013 100.7 110.0 100.0 90.0 1
LT07-017 100.3 110.0 100.0 90.0 1
LTO7-020 95.0 110.0 100.0 90.0 1
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——Dato ——Lim Sup Val Med —— Lim Inf
118.3
108.3
98.3
88.3
78.3
LOTES
Calculo Resultado
Promedio
Desviacién Estandar
Desviacion Estandar Relativa
Méximo
Minimo
UNIFORMIDAD DE CONTENIDO
N°Lote Resultado % Lim Sup Val Med Lim Inf N°Rev
LT07-001 95.6 115.0 100.0 85.0 1
LT07-004 99.6 115.0 100.0 85.0 1
LT07-007 98.8 115.0 100.0 85.0 1
LTO7-010 100.5 115.0 100.0 85.0 1
LT07-013 96.8 115.0 100.0 85.0 1
LTO7-017 98.7 115.0 100.0 85.0 1
LT07-020 96.5 115.0 100.0 85.0 1
——Dato ——Lim Sup Val Med —— Lim Inf
125
115
105
95
85
75
LOTES
Célculo Resultado
Promedio

Desviaciéon Estandar
Desviaciéon Estandar Relativa
Méaximo

Minimo
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230
220
210
200
190
180
170

LIBERACION PROLONGADA

Numero de revision: 1

NC°Lote

LTO7-001
LT07-004
LT07-007
LTO07-010
LT07-013
LT07-017
LTO07-020

DESCRIPCION

1 HORA
(55.0-45.0) %

51.3
46.0
47.0
48.0
53.0
45.0
52.2

2 HORAS
(65.0-55.0) %

64.0
57.0
59.0
64.0
64.0
59.5
62.9

4 HORAS
(85.0-65.0) %

80.0
69.0
75.0
79.0
81.0
68.1
78.4

7 HORAS
(105.0-85.0) %

96.0
94.0
89.0
102.0
99.2
89.7
99.0

TABLETA BLANCA SIN DEFECTOS FISICOS O MANCHAS CON AMBAS CARAS BISECTADAS

Resultado N° Lotes
Cumple 7
NC°Lote Resultado N°Rev

LTO07-001 Cumple 1

LTO07-004 Cumple 1

LTO07-007 Cumple 1

LTO07-010 Cumple 1

LT07-013 Cumple 1

LTO07-017 Cumple 1

LTO07-020 Cumple 1

PESO
NC°Lote Resultado mg Lim Sup Val Med Lim Inf N°Rev
LT07-001 200.2 220.0 200.0 180.0 1
LT07-004 200.6 220.0 200.0 180.0 1
LT07-007 200.7 220.0 200.0 180.0 1
LT07-010 200.6 220.0 200.0 180.0 1
LT07-013 200.8 220.0 200.0 180.0 1
LT07-017 201.3 220.0 200.0 180.0 1
LT07-020 198.0 220.0 200.0 180.0 1
——Dato ——Lim Sup —— Val Med —— Lim Inf
LOTES
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19
14

Célculo Resultado

Promedio 200.3

Desviacién Estandar 1.0694

Desviacion Estandar Relativa 0.53

Méximo 201.3

Minimo 198.0

Cp 2.05

Cpk 2.01

DUREZA
N°Lote Resultado kgf Lim Sup Lim Inf N°Rev
LTO07-001 55 10.0 4.0 1
LT07-004 7.1 10.0 4.0 1
LT07-007 7.5 10.0 4.0 1
LTO07-010 7.3 10.0 4.0 1
LT07-013 7.4 10.0 4.0 1
LTO7-017 6.7 10.0 4.0 1
LTO07-020 7.1 10.0 4.0 1
——Dato —— Lim Sup —— Lim Inf
LOTES

Caélculo Resultado

Promedio 6.9

Desviacién Estandar 0.7008

Desviacion Estandar Relativa 10.11

Méaximo 7.5

Minimo 55
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4) RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION

N°Lote Fecha emisién Fechacierre Descripcién Causa Accion Disposicion de lote  Coédigo del reporte
FRASCOS CON MAS | DESCUIDO DE LOS REACONDICIONAD
LTO7-004 05/05/2012 05/05/2012 DE 20 CAPSULAS OPERADORES NA o RFEO07-001

5) CONTROL DE CAMBIOS

L Fecha . .
Descripcion Aoy Fecha cierre Cddigo del reporte
ADICION DE UN EQUIPO DE COMPUTO PARA CONTROLAR EL PROCESO DE MEZCLADO 20/06/2012 06/07/2012 CONTROLCAM-07-001
6) QUEJAS
Fecha . . L. Codigo del
0]
N°Lote PT aleian Fechacierre Motivo Causa probable Accion reporte
LE FALTO UNA MALA REVISION DEL LA EIE\O/:DSLIJOC'}II'IODEL
LT06-020 PTO0001 03/05/2012 03/05/2012 TABLETA A UN PRODUCTO i QUEJA07-02
BLISTER TERMINADO TERMINADO SERA
RIGUROSA
LE FALTO UNA MALA REVISION DEL LA EIE\O/:DSLIJOC'}II'IODEL
LT06-023 PT0001 05/03/2012 16/03/2012 TABLETA A UN PRODUCTO TERMINADO SERA QUEJA07-001
BLISTER TERMINADO
RIGUROSA
7) DEVOLUCIONES
o . Fecha f . L2 " -
NC°Lote PT Cantidad ainisien Fecha cierre Motivo Accién Dictamen Cadigo rep.
EEE;IESJD%NDCI)ESIIIED%%’-{O SE REVISARA CADA
LT06-034 PT0001 50 05/04/2012 01/05/2012 PEDIDO AL Aprobado DEVOO07-001
QUE LE FALTO UNA CAJA EMBARCARLO
DEL MEDICAMENTO
EEE;IESJD%NDCI)ESIIIED%%’-{O SE REVISARA CADA
LT06-056 PT0001 23 11/04/2012 05/05/2012 PEDIDO AL Aprobado DEVOO07-012
QUE LE FALTO UNA CAJA EMBARCARLO
DEL MEDICAMENTO
8) RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO
NC°Lote PT Fecha emisién Fecha cierre Motivo Codigo del reporte
LT05-078 PT0001 06/03/2012 02/04/2012 SE ENCONTRO UNA TABLETA CON RESIDUOS METALICOS RETMERO07-001
9) ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
N°Lote Clave PT Tipo de estudio Fecha inicio Fecha término Codigo del reporte
LTO07-047 PT0001 Programa Anual 05/05/2012 05/05/2014 ESTABI-07-021
10) VALIDACION DE PROCESO
N°Lote Tipo de validacion Fecha emision Fechacierre Cdédigo del reporte
LTO07-032 PRIMER LOTE DE VALIDACION DE PROCESO 01/05/2012 31/10/2012 PROTOVALO07-001
11) VALIDACION DE METODO ANALITICO
Método analitico Tipo de validacion Fecha emisién Fechacierre Codigo del reporte
VALORACION DE ACTIVO REVALIDACION 02/04/2012 03/05/2012 PROTVALMET-003
12) ANALISIS DE RESULTADOS Y OBSERVACIONES
Fecha Area Anélisis / Observacion
26/04/2012 PRODUCCION OBSERVACION DEL AREA DE PRODUCCION PARA EL PRODUCTO GR0001
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13) CONCLUSIONES

Proceso Controlado

Conclusion Programa de mejora Accion Fechacierre
TODO EL PROCESO SE ENCUENTRA CONTROLADO N/A N/A 31/12/2012
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APENDICE B)

A
T/‘ [\[\[

EMPRESA FARMACEUTICA

REPORTE GERENCIAL DE LA REVISION ANUAL DE PRODUCTO 2012

NOMBRE DE PRODUCTO PRODUCTO A 20 mg
INGREDIENTES ACTIVOS Y CONCENTRACION INGREDIENTE ACTIVO A[20 mg ]
FORMA FARMACEUTICA TABLETAS

TIPO DE PRODUCTO PRODUCTO TIPO 1

DIVISION DE PRODUCTO ANALGESICOS

RESUMEN DE LOTES FABRICADOS

CONCEPTO

LOTES EMITIDOS EN EL ANO

LOTES TERMINADOS

LOTES EN PROCESO

LOTES APROBADOS

LOTES APROBADOS CON DESVIACION O NO CONFORMIDADES
LOTES RECHAZADOS

PRODUCTO POR PRESENTACION APROBADAS RECHAZADAS

PT [ PT0001 ] PRODUCTO A 20 mg C/20's 5
PT [ PT0003 ] PRODUCTO A 20 mg C/10's 0
TOTAL DE PARTIDAS 5

PRUEBAS CRITICAS DE PROCESO

RENDIMIENTO DE GRANEL

—— Dato —— LimSup — Lim Inf

110

NO. LOTES

P P 00O O N

%
100.0
0.0
0.0
71.4
14.3
14.3

CON DESVIACION

1
0
1

105
100

95
90

85
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VALORACION

——Dato —— LimSup —— Val Med —— Lim Inf

118.3
108.3
98.3
88.3
78.3
UNIFORMIDAD DE CONTENIDO
——Dato —— LimSup —— ValMed —— Lim Inf
125
115
105
95
85
75
DUREZA
—— Dato —— LimSup — LimInf
19
14
9
4
-1
-6
NO CONFORMIDADES NUMERO ABIERTAS CERRADAS
DESVIACIONES 1 0 0
RESULTADOS FUERA DE 1 o 1
ESPECIFICACION
QUEJAS 2 0 2
DEVOLUCIONES 3 2
RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 1 0 1
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD TERMINADOS = EN PROCESO
ACELERADA 1 0
LARGO PLAZO 1 1
PROGRAMA ANUAL 0 1
ESPECIAL 1 0
DATOS DE VALIDACION DATOS ABIERTOS CERRADOS
PROCESO Sl 1 1
METODOLOGIA ANALITICA SI 0 1
CONTROLES DE CAMBIO 1 0 1
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