Presentacion Proyectos
de AbbVie: Compromiso
con la Excelencia 3

1.Reduccion de costos en cuenta de Suministros
de Operacion

2. Mejora en el proceso de aprobacion y
digitalizacion documentacion de CAPA y
Auditoria Interna
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iBlenvenidos a AbbVie!
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La planta de Heredia, es parte de la red de AbbVie (27 plantas)
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AbbVie: Una compaiia que logra un impacto
remarcable en la vida de los pacientes.

+52 Millones de Pacientes
+175 Paises

+ 33 Tratamientos para diferentes condiciones

obbvie



AbbVie: Una compaiia que logra un impacto
remarcable en la vida de los pacientes.
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Nuestros Productos

Gel Filled Bls \

obbvie

-

Saline Filled Bls

~

/ Tissue Expanders
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Reduccion de Costo en Cuenta | obbvie
de Suministros de Operacion

Global Park, La Aurora de Heredia
Agosto 2022




Operating Supplies: Del proyecto al programa... ops

Objetivo: Disminuir el costo de Operating Supplies
de MFG en un 22% en el presupuesto 2020.

obbvie
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Operating Supplies: Del proyecto al programa...

Partes Interesadas en el proyecto OPS

obbvie

Impacto
Rol en el Parte Expectativa | esperado .
Poder | Interés | Apoyo
proyecto | Interesada | del proyecto
Reduccion de
Sponsor Director de gastos por Alto Alto Alto Alto
Manufactura | consumo de
suministros
Reduccion de
Sponsor Director de_ gastos por Alto Alto Alto Alto
Supply Chain | compras de
suministros
Reduccion de
General costos y
Sponsor Manager rentabilidad Alto Alto Alto Alto
de la facilidad
Cumplir con
Director los
Sponsor - indicadores Alto Alto Alto Medio
Finanzas " .
financieros
del negocio
Reduccion de
inventarios y
Usuario | Supervisores manejo de Alto Bajo Bajo Medio
suministros

en produccién

OPS

S Operating Supplies

Recursos

Compartir la
oportunidad

DMAIC



Camara Industrias de Costa Rica / Proyecto SWAT

OPS

S Operating Supplies

¢Por donde debemos comenzar?

Top 10 Operating Supplies

100%

94% 0
$500,000.00 100%

0,
$400,000.00 80%

$300,000.00 60%

Costo $
%

$200,000.00 40%

20%

[ T T TTTEE—— 0%
2 3 4 5 6 7 8 9 10

$100,000.00

$-

1
s Costo $ 79851.18 76116.71 58452.04 52390.26 50191.07 46158.44 44908.21 44556.75 35709.87 33320
—+—Percentage  15% 30% 41% 51% 61% 70% 78% 87% 94% 100%

obbvie

DMAIC



Operating Supplies: Del proyecto al programa... ops

S Operating Supplies

Ishikawa identificacion de causas

Metodologia
No hay un control de los gastos ¢No se controlan los inventarios en el piso
No hay estiandares de materiales por area Sistema de compras bajo método manual
No se tiene una proyeccion de compra para suministros ﬁﬂﬁ No hay una revision de los diversos departamentos
No hay un método para generar un presupuesto — 7 Y\‘ Se gasta més de lo presupuestado

Método de contrato con suplidores — / No hay un proceso formal en creacion de
PN de suministros

No se controla el consumo de los suministros
No hay restriccion de solicitud de suministros \ No hay alineamiento entre compras

No hay busqueda de opciones mas rentables \ y sus clientes internos

Se realizan requerimientos . ) . .
q Politica de inventario de seguridad ——»

% —blmcosto en cuentade OPSI

en sistema que no son necesarios

Cambios bruscos en la demanda
Se asignan centros de costos
No hay concientizacion
que no corresponden _

" del uso de suministros

Se realizan compras
No se conoce el costo

“innecesarias” .
de los materiales

No se eliminan

los PN obsoletos Medio ambiente

obbvie
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Operating Supplies: Del proyecto al programa...

Matriz de confrontacion

obbvie

Causa
Lacglc::;t_lle Justifica el ESy el NO ES en los: Conclusion Probable
) (Si o No)
No h_ay” La falta de restriccion en la
res_tr!ccmn de S Si S S solicitud de suministros Si
solicitud de tiene una relacion fuerte en
suministros el alto costo de la cuenta.
No hay La falta de definicion de
estandares de utilizacion estandar de los
uso - Si Si Si Si | suministros  tiene  una Si
sum[n|stros relacion fuerte en el alto
por area costo de la cuenta de OPS
No hay
busqueda de i i
No S No i Potencial Oportunidad de No

opciones mas
rentables

mejora

OPS

S Operating Supplies

DMAIC



Operating Supplies: Del proyecto al programa...

OPS

S Operating Supplies

Analisis de soluciones potenciales

obbvie

Accion de
Identificador | Soluciones Potencial Conclusion Mejora para
implementar
Creacion de equipos | Basado en la experiencia del Creacién de
de trabajo por areas, | programa SWAT, se acuerda usar la Equipos de
a siguiendo la misma metodologia para la Trabaio por
metodologia del implementacion de soluciones en areasj enpOPS
programa SWAT. otros departamentos
Se rechaza esta opcion debido a que,
Crear un al realizar el analisis de los Accion
b departamento suministros, se identifica que estos identificada en
exclusivo para OPS corresponden a varios departamentos | identificador a

y la interaccion de ellos.

Asignacion de
suministros para su

Basado en la experiencia del
programa SWAT, se acuerda el uso

Asignacion de
suministros a

c analisis a los de graficos de Pareto para la .
responsables de cada | asignacion de suministros a los {?:bzqéllpos de
area. responsables de cada equipo I
Generar un
Generar un control en | Basado en la discusion con las partes | control en
d almacén para la interesadas, esto se identificd como almacén para
entrega restringida de | prioritario para atacar el consumo de | la entrega
suministros por area | suministros restringida de
suministros
Contratar un " -
- Se descarta la opcion, debido a la ..
practicante para - peion, Accion
; complejidad del negocio y la . -
e realizar un - ) - identificada en
diaanosti necesidad de interaccion entre
iagnostico del departamentos a
problema. P

DMAIC



Camara Industrias de Costa Rica / Proyecto SWAT

Estructura de trabajo

o,

4 DEFINE
O

contro.— SIX
SIGMA

60

obbvie

N

©

MEASURE

OPS

S Operating Supplies

7/3/2019

a actu

Hechos Relevantes:

- Esta bolsa mide 38pulg por 20.5pulg o 96.52cm por 52.10cm.

+ La bolsa 30-043 tiene como nombre “Bolsa para basura para cuarto limpio”
sin que esto sea realmente una especificacién para que se le utilice dentro
del cuarto.

- Se compra por KG y cada KG representa cerca de 7 bolsas.

- Costo por KG fue de $3.20 ($0.45 por EA) para el 2019 y para 2020 es de
$3.31 (0$.47 por EA)

- Cada que se realiza una requisicién para manufactura (OPS) se piden 26KG
(175 EA).

- Se piden 104.70KG por semana en promedio que son 732.95 EA.

Total de
gasto $16068

o Y P Mttt Descripton
‘S of Quonity Reol_ Sum of Amtinloc.aur. esl 2
Consumo 30-043 BOLSAS PARA BASURA, CUARTO LIMPIO 2019

. snrsa . 51,80 sz00
ey $1,439 $1,519 frend
SR pserstong ~W$1.355 — 51,199 )
= H . I in
g S
- E B =

S o4 oty Rl S of A ol Rox 2 s Linear {Sm of Quany Real)

- Actualmente quedan en bodega 398.500KG (2790EA) son $1319.35, esto es
suficiente para un mes. Hay un pedido de 2300KG (18100EA) la compra es
de $7813. Lo anterior son 5.49 meses mas de inventario.

Stock Overview,

(&[] (8] & 1)) [oetated uplay |

- Sra
= £ 0513 Aergan Costa Rica SRL

= B 5085 Akergan Costa Ria S.RL.
71 9089 CR Oper Supphes.

| Qual nspacton | Reserved | Rept reservabion | On-Order Seock |
398,500 2,300,000
398500 2,300,000
3083500 o

308300 I

Andlisis / Causa(s) raiz:

Se utiliza una bolsa altamente resistente e igualmente costosa para desechos
ordinarios y peligrosos.

& Porqué se utiliza esta bolsa dentro de cuarto Limpio?

No hay una especificacion sobre la bolsa que se utiliza dentro del cuarto Limpio.
Esto puede ser una mala especificacién o descripcién sobre la necesidad de
desechos en el piso.

Acciones Responsa Estatus
ble
Buscar especificacion
de las bolsas para los | Georshua 23/Mar/2 | Finalizad
basureros del cuarto | Mufioz 020 0
limpio.
Determinar frecuencia
de cambio de la bolsa Georshua 23/Mar/2 Finalizad
para asegurar ~ 020
L -y Mufioz o
maximizacion de la
misma
Hablar con el Personal
d NBM bi !
pgsibilidad sobre d: Georshua 06/Abr/2 | En
transferir la basura de | MUf107 020 Proceso
una bolsa a otra
Reforzar buenas
practicas del uso de la
bolsa (No usar esta | Georshua 06/Abr/2 | Finalizad
bolsa fuera del Cuarto | Mufioz 020 0
Limpio u otras
actividades)
Encontrar un nuevo
Provedor Georshua 06/Abr/2 | En
Mufioz 020 Proceso
‘
. L]
El seguimiento se actualizara al 23-mar-20 ™
>

Solo para uso intermo / For infernal use only




Camara Industrias de Costa Rica / Proyecto SWAT

» Estructura de trabajo

e,

>
4 DEFINE
Oy N

covrro. SIX @)

SIGMA MEASURE

ANALYZE

obbvie

OPS

S Operating Supplies

I Seguimiento
Reunicon gps semanal
Lideres del
proyecto
marcan el
camino a saguir
de los equipos

OPS

Validacion v
métrica con
finanzas

DMAIC



Camara Industrias de Costa Rica / Proyecto SWAT

Estructura de trabajo

e,

DEFINE \y

T
covto. — SIX @)
SGMA

ANALYZE

obbvie

Inicio programa OPS

v

grafico pareto.

Analisis de datos de

v

Apertura de equipo
oPs

I

"

Etapa de

»| Etapa de

P Etapa de Analisis

24 Etapa de

l

!

|

El equipo define cual
es ol problema y
cual serd su alcance

El equipo prepara
los datos histéricos
de compras y
consumos para el
analisis

El equipo analiza los
datos recolectados

Cumple con
definicion?

Cumple con
medicion?

Cumple con
andlisis?

Se mantienc en
etapa de Definicién

Se mantiene en
etapa de medicién

Se mantiene en
etapa de andlisls

|

Se controla en
Reunién OPS

Se controla en
Reunidn OPS

Se controla en
‘Reunién OPS

Implementacién

|

“——p Etapa de Control

- El equipo ejecuta plan de contencién

y define acciones de correccion.
-Se i

QPS

S Operating Supplies

!

~Cdlculo de ahorros de cada una de las

acciones propuestas.
-Se valora con los departamentos

(EHS,Microbiologia,Ingenieria)

Los resultados se controlan en:

- Se controla con el dashboard
semanal.

-Se validan los ahorros
implementados con el
departamento de finanzas,
-Control de consumo.

Cumple con
implementacion

Se mantiene en
etapa de
implementacién

Se controla en
\Reunidén OPS

Cumple con
control?

Se mantiene en
etapa de control

Se controla en
Reunién OPS

DMAIC



Camara Industrias de Costa Rica / Proyecto SWAT oPS

S Operating Supplies

Punto clave del éxito

obbvie
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Camara Industrias de Costa Rica / Proyecto SWAT

Punto clave del éxito

Equipos de trabajo

10 equipos de trabajo
enfocados en key offenders
segln diagrama de Pareto

DMAIC

Pensamiento cientifico
en la evaluacion y
aplicacion de mejoras

obbvie

Accountability

Socios comprometidos con
el cumplimiento de los
objetivos de reduccion de
costos

OPEX

Fuerte arraigo de las
personas con el modelo
de Excelencia
Operacional




Operating Supplies: Del proyecto al programa...

Objetivo: Disminuir el costo de Operating Supplies
de MFG en un 22% en el presupuesto 2020.

Principales logros:
Reduccidon de consumo de un 16% en los numeros
de parte mas significativos en la cuenta.

obbvie
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Operating Supplies: Del proyecto al programa... ops

Mayor resultado: Una fuerte
cultura orientada al uso justo
de los materiales

obbvie
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MEJORA EN EL PROCESO DE
APROBACION Y DIGITALIZACION

DOCUMENTACION DE CAPA Y
AUDITORIA INTERNA

Global Park, La Aurora de Heredia
Agosto 2022




Seleccion del proyecto: Identificacion

* Reunion de Tier Il

S
Problema a
resolver: Reducir el
tiempo de
aprobacion de la
documentacién de
2222 5288 250 225 Auditoria Interna y
4000 - CAPA para
p 150 T
£ 3000 100 diciembre 2020
* 2000
1000 20
0 0

CAPA Auditoria Interna

obbvie



Seleccion del Proyecto: Objetivos y metas de la organizacion

Objetivo

Internal
Commitments
Completed on

Time

"

| | Approved Past
Due or

obbvie

{ . ™
ER Actions:

[ Green: 295%, b
Yellow: 80 - 94%,
Red: <80%

0 Records

L Extended > 1 1

Impacto

Esperado

4 N,
Aumentar al
menos un 5% el
porcentaje de
cCompromisos
completados a
tiempo

Reducir la
cantidad de
extensiones en
un 15%

A\ _4

23



Analisis de la situacidon inicial

Focus groups l

obbvie

¥Los Cinco Porque’s ‘

¢Por qué?
¢Por qué?

¢Por qué?

» Lluviadeideas |

| Priorizacién [

24



Desarrollo de la solucion o accion de mejora

Planificacién de la implementacién de las soluciones: Plan de Accion

Viabilidad

* Cuantificar el problema

* Investigar aplicaciones disponibles
y definir cual de las opciones
utilizariamos.

~

J

Docusign |243 days Thu 7/11/19 _|Fri 7/10/20 T

Viability Analisys
“ Deployment to the team
Draft DOP

f fill out and sign test 20 days
s Mon 3/2/20  Fri3/27/20

obbvie

el 12-Dic-19 30 days.
de 4:00pm a

s de CAPA 16 days

s Mon 10/21/19 Fri 11/29/19
s Mon 12/2/19  Fri 12/6/19

s Mon 12/2/19  Fri 12/6/19

= Fri3/6/20
s Tue 3/24/20 Mon 4/13/20
s Tue3/24/20 Mon 4/13/20

s Thu 5/7/20
s Fri©/12/20

Planeacion y
disefio

. B )
* Asignacion de recursos

« Establecimiento del plan de trabajo

* Despliegue de herramienta
definida

- J

Implementacion

Ve

* Reunion semanal de seguimiento

» Creacion de Manual de usuario en
el uso de la herramienta de
aprobacion digital

* Modificaciones a los
procedimientos y formularios de
CAPA, Auditoria Interna

-

~

Thu 7/11/19  Mon 9/16/19 - -
Mon 10/21/19 Mon 2/3/20

P. Saborio

% Equipe

Mon 12/9/19  Fri 12/13/19
Wed 12/11/19 Wed 12/11/19
Wed 12/11/19 Mon 2/3/20

Tue 2/4/20  Fri2/7/20
Mon 3/2/20  Fri 3/27/20

s Mon 3/2/20  Fri3/27/20
s Mon 3/2/20  Fri7/10/20

Mon 3/2/20  Mon 3/23/20

Thu 6/11/20

Tue 3/24/20  Mon 4/13/20
Mon 3/30/20 Wed 5/6/20
3/6/20 Thu 4/2/20
Thu 6/11/20
Wed 6/17/20
Thu 6/18/20  Fri 7/3/20

s Mon 7/6/20  Fri 7/10/20




Implementacion y seguimiento del proyecto de
mejora

Title: Validation Accountability Board

=1
DocuSign implementation for document digitization
e Pablo Saborio
v
—— 1. Deployment Highlights 2. Issues & Mitigation
-  Revision del DOP aprobado por el Doc-Center y BT Issue M“Wm
=—s] - «  Pruebas de los formularios de CAPA y Auditoria
- *  Accesos a DocuSign paralos usuarios * BCenfro de Documentacién,  »  Completar ka voidacién
— con lo migracion o OneVaulf, no
prm— fiene como asignar nuevos
N procedimientos y nimeros de
g s formularios, debido a que no se
e ha completado una parte de la
omnaz validacion
. ——
abovie
Cola.. ot gt ¥y 37 (SR S S R Ol R Ui =
3. People / Recognition Nextsteps / Help Needed:
+ Dayonna Saigado *  Liberacion del DOP
* Marvin Meza *  Identificacién de los ideres de las areas

Aprobacién del timeline de implementacion con kos nuevos ideres

i
obbvie



Implementacion y seguimiento del proyecto de

mejora

RE: Estatus DocuSign

%% Translate message to: English

Buenos dias,

Adjunto el estatus y el avance del proyecto
= Acciones relevantes
o
o

Area
Validaciones
Vagaciones

£1 Objetive del

Proyecto es Digitalizar

CAPA y Audiona

Imema en ia primera
Fase

Saborio Morera, Pablo Daniel

@ To © Esquivel Vargas, Carlos;
Cc O Hernandez Jimenez, Edgar;

Pablo R aprobs el formulario para agregar la curricula
El DCC esta en revisidn por parte de Edgar H.

CAPA € Marvin Meza
Auditoria Interna € Dayanna Saigado
Doc-Center €} Jane Martinez.

Tata

Time Line y Codifi

En Proceso Planeado

Martinez Farias, Jane

Perez Quesada, Steven; ' Saborio Rees, Olga Maria

Never translate from: Spanish

Interna

Avance del Proyecto

© Equipe de Tranaje o,
© Pabio Saborio %
O carios Esquivel

tatus de la
En Proceso Atrasado

- Ll
Completado

-

obbvie

STOP AND FIX (PROJECTS)

ACTION
LEVEL 1

Activities Some activities A remediation plan from
progress as require completion the Project Leader is

expected. date confirmation. required to put activities
back on track.

LEVEL 3

Project is "On Hold™ waiting
for new execution plan.
Notification t

+ Project Leader

+ Project Leader Director

* Quality Director

« Stakeholde:

27
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Implementacion de las mejoras

28



Reguerimientos de
aprobacion electronica

de documentos para un
Sistema de Calidad

obbvie

21 cfr part
11
electronic

records
electronic
signatures

29



Revisar las opciones

adquiridas por
corporacion

obbvie

Quick Sign

HelloSign
SigningHub
Cosign
PDF Element

DocuSign

4————

30



Consistioen:  Optimizaciéon de
espacios

9
~Auditoria

Mejorar el disefio Habilitacién de llenado
actual de los

electrénico

formularios de Mejora de la secuencia
aprobacidn de CAPA y de aprobacion

Auditoria Interna Fusién de formularios

19

e 1-%..'\:’;5 o S S tonrmorooor 1 obbvie [ Number/Title: [ FRM-02476:Solicitud de extensién
S AR | | Effective date: [ 12 Apr 2021 [ version: 12.0

v TRLOEY CRFERI
o St Fa S e :
RS 2L L S i Ll

Seccion I11. Extensién de la actividad en NCTracker (No aplica para NCR y auditoria) [ N/A

= E — Responsable de la extensién y]}dndM oo by GlloraiesG
S 3 S SR Acceptarce Criteria Pass/Fai? e a 7
T . - < SRS & Executed by — Signature/Date de la actividad (firma/fecha): ’
ey { i
& B S $ s s e |
- e L S Y . D et R v N e ey —— & /C 1D
el e br oo - ‘ ==
- <y ., v e A D e T e ) P S L S P
S b Do s e | e | Senarre
s ~— T Ve oy
| ] M ey L e Sao R fotaive Nen Esta seccion debe colocarse al final de la altima pagina del formulario.
2 ————— o
—t = e ] .
e e g e =, > p E—— 1 Antes de colocar este formulario en uso:
N b -ty ———— N - . .
Mg v dwir R v T A | e El ntimero de revision de este formularia corresponde con el niimero de revision vigente en el Sistema de Documentacicn:
] e Meruadugd B3 Seearak ¥ S -
! ' : § S N Si [ No (Imprima/descargue la revisién actual).
[ _conmers  FETENCTOR 1
B . ) p |
A Eiectronically signed by: AvargasC
AvargasC Reasn )
. . . Date: Aug 17, 2022 16:53 MDT
Verificado por (firma/fecha): A e

obbvie



Procedimiento de

aprobacion de
documentos

obbvie

Creacion de un
Nuevo
procedimiento

Manual DocuSign
100% de la
organizacion

entrenada

shutterstock com - 101690317

32



Resultados

Mejora de formularios

Actualizacion de 19

formularios

obbvie

Creacion de
procedimientos

DOP-04942 Manual de Uso
para Docusign Enterprise

100% de la organizacion
entrenada en el el
procedimiento

3 procedimientos del sistema
de Calidad modificados para
permitir el proceso de
aprobacion electronica de
documentos

\

Resultados del uso de
DocuSign

259 documentos de
validaciones |
. "'-w'r-—“—v“ \

Paw. Ry,

x 1D100dCI10N DAl d
65% reduccion en el tiempo de
. aprobacion de Auditoria

100% reduccion de papel
_ Esto representa 10500 hojas

33



Resultados
Impactos en la organizacion

98%
97%
o 96%
2 o5%
£ 9y
=]
© 93%
w 92%
[
S 91%
£ 90%
& 89%
88%
87%

obbvie

Aumentar

5%

Compromisos internos completados a tiempo

Liberacion de
los cambios

96%

Afio

mmmm Resultado
— \eta

--------- Linear ( Resultado)

Reduccion en
extensiones

vencidas 4 7%

34



Resultados

obbvie

Maximizacién del
recurso en CAPA
y Aud. Interna

Beneficios

adicionales
obtenidos

22 Kilogramos no
impresos

72Kg de CO2

Cultura
organizacional lo
que permitio el
uso de DocuSign
en otras areas

Maximizacion del
recurso en Doc
Center de 247
horas anuales

1485
documentos

Liberacion de un
32% de
almacenamiento
en el Doc-Center

35
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