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Arbor Pharmaceuticals
optimiza el control de cambios
y la gestion de documentos
con TrackWise Digital®
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Arbor Pharmaceuticals, una empresa farmaceutica de propiedad privada con
sede en el estado de Georgia, EE. UU., desarrolla y comercializa productos
de venta con receta para su uso en el ambito de la oncologia, la pediatria,

la endocrinologia y las enfermedades cardiovasculares. Como fabricante
farmaceutico virtual con mas de 40 organizaciones de fabricacion por
contrato (contract manufacturing organizations, CMO) y mas de 400 registros
de control de cambios por ano, la empresa confia en su sistema de gestion
de calidad (quality management system, QMS) para agilizar la aprobacion

y el almacenamiento de documentos, a fin de mejorar el control de la
estabilidad.

LA OPORTUNIDAD: Un sistema facil de usar y un
mejor proceso de control de cambios

El enfoque de gestion de calidad existente de Arbor combinaba un sistema
manual de control de cambios en papel con un sistema de gestion de
documentos con numerosos recursos, que se utilizaba para revisiones

y aprobaciones de protocolos, evaluaciones de riesgos, protocolos de
estabilidad y datos de estabilidad.
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DESCRIPCION
DE LA EMPRESA

NOMBRE:
Arbor Pharmaceuticals

INDUSTRIA:
Farmaceéutica

DISTRIBUCION:
Global

EMPLEADOS:
Mas de 400

SOLUCION:
TrackWise Digital

‘A nadie le gusta el
cambio’, senala Emily
King, analista de
operaciones de calidad
de Arbor. "Pero nuestro
sistema de gestion de la
calidad, que en realidad
es mas un sistema de
gestion de documentos
electronicos, no nos
estaba ayudando a cerrar
el ciclo de las acciones
llevadas a cabo con
nuestras numerosas
CMO. Necesitabamos
algo mas efectivo’,




“Cuando recibiamos una solicitud de cambio de una CMO, primero teniamos que
registrarlo manualmente en una planilla de Excel’, explica King. “Luego teniamos
que acudir a un administrador de control de calidad para obtener una carpeta y
una etiqueta, etiquetar la carpeta, perforarla, escribir el documento de control de
cambios, enviarlo a tres departamentos y esperar el documento de la CMO que
dijera que se habia implementado el cambio”.

A continuacion, los miembros del equipo de calidad tenian que escanear cada
formulario y todos los documentos de respaldo (un paquete que facilmente podia
tener cientos de paginas) para su ingreso en el sistema de gestion de calidad. Para
empeorar las cosas, el equipo tenia problemas para localizar los documentos una
vez que estos se habian guardado en el sistema.

Al buscar un documento para su aprobacion, “la persona buscaba un numero de
lote en particular y no aparecia nada”, dice King. “Parecia que teniamos un montén
de archivos PDF dando vueltas. Obtener la aprobacion de un documento era mas
complicado simplemente porque ese documento era muy dificil de encontrar”.

Con cientos de registros de control de cambios cada aro, los métodos actuales
generaban una carga inaceptable para el equipo de calidad. Ademas, el sistema de
gestion de documentos no era facil de usar.

‘A veces sentiamos que nadie sabia como usarlo’, explica King. “Casi todos tenian
miedo de iniciar sesion en el sistema’”.

Arbor necesitaba un QMS que simplificara los flujos de trabajo en torno al control de
cambios y el acceso a los documentos.

LA SOLUCION: Un QMS efectivo y facil de usar, creado
en la plataforma en la nube mas grande

NUEVOS FLUJOS DE
TRABAJO OPTIMIZADOS
QUE AHORRAN MAS DE

Después de consultar con sus CMO y revisar las opciones de solucion para el QMS,
Arbor decidio pasar de su sistema manual de enfoque de calidad y de gestion de
documentos actual a TrackWise Digital.

Parte del atractivo para Arbor fue el uso de la amplia y confiable plataforma
Salesforce. Con acceso a la tecnologia integrada de Salesforce, amplios recursos
de capacitacion y un extenso y conocido conjunto de herramientas, Arbor pudo
simplificar la integracion con su infraestructura y las de sus CMO.

“Ya no necesitamos realizar todo ese trabajo en Excel ni guardar todas esas
carpetas’, explica King. “Solo el recuperar todo ese espacio fisico ya es de gran
ayuda".

EL QMS ahora tiene usuarios activos en los departamentos de calidad, regulacion,
fabricacion y validacion. Estos usuarios acceden a TrackWise Digital a diario para
revisar y aprobar documentos. Ademas, esos flujos de trabajo ahora se ven bastante
diferentes.

HORAS POR ANO
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Después de recibir un
formulario de solicitud

de cambios aprobado, un
miembro del equipo de
calidad de Arbor ingresa los
datos en TrackWise Digital.

Luego, se pueden asignar
tareas a diferentes
departamentos segun el rol
y el flujo de trabajo.

Al completar estas tareas, se
genera automaticamente un
correo electronico que notifica
atodos los grupos que el
cambio esta cerrado.




LOS RESULTADOS: Recuperacion mas facil y aprobaciones mas rapidas

King informa que la madurez digital de la nueva solucion TrackWise Digital ha sido de gran ayuda para Arbor.

‘La disponibilidad del sistema es fantastica’ anade. “Todos los registros
de cambios estan ahora a nuestro alcance. La capacidad de busqueda es
nuestra caracteristica favorita; es mucho mas solido que nuestro antiguo
QMS, Ademas, podemos configurar y personalizar los flujos de trabajo de
TrackWise Digital para satisfacer nuestras necesidades exactas’,

Como resultado, Arbor ha podido mejorar tanto la puntualidad como la eficiencia. La empresa ha reducido, de manera
considerable, el tiempo en que las solicitudes de cambio permanecen abiertas con sus CMO. King estima que los nuevos flujos
de trabajo optimizados ahorran al menos algunas horas por registro, lo cual implica, facilmente, un total de mas de 800 horas
por ano.

“Los tiempos de aprobacion son mas rapidos ahora”, indica King. “La funcion Tareas es muy util. Poder asignar tareas a diversos
departamentos y decirles exactamente lo que deben completar hace que todo funcione de manera mas eficiente”.

Y tal vez lo mas importante: Los usuarios finales ya no le temen al QMS. Las solicitudes de ayuda al equipo de Tl son minimas,
y la capacitacion periddica, asi como la informacion de mejores practicas que brinda Sparta Systems, ha facilitado la transicion
para el equipo de Arbor.

“Cuando alguien ahora tiene preguntas, por lo general, se refieren a procedimientos internos, no a como usar el software de
QMS’, dice King. "No creo que nadie ahora elija volver al antiguo sistema. TrackWise Digital lo facilita todo. Ojala todas nuestras
CMO lo estuvieran usando”.

¢El proximo desafio de King? La transicion de otros procesos, como desviaciones, CAPAy controles de efectividad, al QMS.

"Si por mi fuera, pondria todos nuestros sistemas en TrackWise Digital ahora mismo”, dice.
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