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Elementos marcados 6 marcados

Sistema de Gestion Documental / P-CDM-5E01 Manejo de Producto No conforme

6.5.1 Cumple presentando evidencia de los analisis mensuales _'
y reportes de inspeccidn que realizan el Quimico responsable Deficiente
y/o Quimico Analista de calidad al Producto No Conforme.

No se lleva a cabo un analisis ni reporte de inspeccion mensual del Producto No Conforme

Sistema de Gestion Documental / P-CDM-5E01 Manejo de Producto No conforme

6.5.2 Cumple presentando la Gestion de Riesgos derivado del S e
producto no conforme.

No se ha generado una gestion de riesgos del Producto No conforme generado.

Sistema de Gestion Documental / P-CDM-5E01 Manejo de Producto No conforme

6.5.2 Cumple presentando las evidencia de las CAPAS _‘
realizadas tanto del proveedor como internas derivado del Deficiente
seguimiento y control del PNC.

No se han generado acciones debido a que no se realiza un seguimiento y analisis del producto no
conforme.

Sistema de Gestion Documental / P-CDM-5E01 Manejo de Producto No conforme

6.5.3 Cumple presentando formatos F-GPO-704 Reporte de Deficiente
Investigacién de no conformidad de producto

No se cuenta con F-GPO-704 Informe de investigaciones de no conformidad

Sistema de Gestion Documental / Politica C-GPO-702 Manejo de Devolucién de Clientes
Cumple al no recibir los siguientes productos:

* 5.1.4 Productos caducados

* 5.1.4 Producto retirado del mercado
* 5.1.6 Producto no autorizado

*5.5.1 Por no ser un producto adquirido en Brudifarma S e
*5.5.2 Por error al cliente

* 5.5.3 Por baja rotacién del cliente

* 5.5.4 Productos de negociaciones (Inclusién, descuento, corta
caducidad)

* 5.5.5.Devolucidn solicitada fuera de tiempo

* 5.5.7 Productos descatalogados

Se incumple a la politica C-GPO-701 Manejo de devoluciones de clientes en el punto
5.5.2 Error del cliente, al mes de mayo se cuenta con 6 devoluciones de este tipo y el ejecutivo de

ventas es quien autoriza estas devoluciones. (Equifarma, AGL, LOGYFARMA, MIRIAM GARCIA, etc)
5.5.5 Se aceptan devoluciones fuera de los plazos establecidos
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Foto 1 Foto 2

Sistema de Gestion Documental / P-GPO-705 Destrucciéon de Producto No Conforme

6.1 Cumple presentando la documentacién completa del
proveedor de destruccién:

* Licencia Sanitaria

* Autorizaciones de SEMARNAT (centros de acopio, e
tratamiento de inyeccion profunda, incineracién y/o
trituracion de

residuos peligrosos, transporte de residuos peligrosos,
destino final de residuos peligrosos)

* Nimero de registro Ambiental (NRA)

* Capacitaciones del personal de servicio

* Péliza de responsabilidad civil

* RFC

* Contrato de servicio

* Q-CDM-11A09 Acuerdo de calidad autorizado y firmado por el
proveedor asi como la documentacion solicitada en el mismo

Deficiente

No se cuenta con documentacion requerida por el procedimiento P-GPO-705
Pdliza no vigente del transporte (25-Mar-2022)

No se cuenta con Pdliza de responsabilidad civil
No se cuenta con las capacitaciones del personal que presta el servicio
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Sistema de Gestién Documental 6 marcados, 74,14 %

:Se cuenta con procedimientos normativos vigentes y con su
capacitacién correspondiente a todo el personal involucrado?

P-CDM-5E01 Manejo de producto No conforme

P-CDM-701 Retiro de Producto del Mercado (RECALL)

C-GPO-702 Manejo de devolucién de clientes Razonable
P-GPO-716 Manejo de Inconformidades

P-EDM-5D04 Distribucién

P-GPO-707 Muestreo e Inspeccion de producto

P-GPO-705 Destruccion de producto No Conforme

P-GPO-712 Manejo de sospecha de producto falsificado

P-GPO-716 Manejo de Inconformidades no se cuenta con evidencia de capacitacion del encargado
del SQR, ventas, responsable documental.
El procedimiento no se encuentra actualizado

¢Las actividades documentadas en procedimientos son
llevadas a cabo como se documentan y estos se encuentran Razonable
actualizados?

No se llevan a cabo las actividades del numeral 6.5
P-GPO-716 Manejo de Inconformidades: no se realiza parte de las actividades de los puntos 6.1.1.1,
6.1.2.1, 6.1.3.1, donde se involucra al formato F-GPO-738 (no es utilizado el formato)

P-CDM-5E01 Manejo de Producto No 4 marcados, 55,56 %
conforme

6.2.2 Cumple presentando registros del producto de corta
caducidad y:

* Reporte F-GPO-5E04 Listado de Cortas Caducidades
* Separado y Confinado en tarimas hasta su disposiciéon final

6.3 Cumple presentando registros y/o OT’s del producto
derivado del proceso de almacenamiento

* Orden de transporte de producto No conforme (OT con
evidencia de validacién y revision)

6.4 Verificar que el Producto No Conforme se encuentre:.

* En cajas

* Cada caja cuente con su formato F-GPO-5E01 Listado de
producto no conforme

* Cuente con papeleta de color rojo "Producto No Conforme"
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6.4.2 Verificar que el Producto No Conforme se encuentre e
bloqueado en sistema SAP

6.4.3 Verificar que el producto No conforme se encuentre en la

ubicacion fisica (maltratado, destruccioén, devolucion a Buena
proveedor etc.) VS Sistema SAP.

6.5.1 Cumple presentando evidencia de los analisis mensuales _.
y reportes de inspeccion que realizan el Quimico responsable Deficiente
y/0 Quimico Analista de calidad al Producto No Conforme.

No se lleva a cabo un analisis ni reporte de inspeccion mensual del Producto No Conforme

6.5.2 Cumple presentando la Gestién de Riesgos derivado del Btz
producto no conforme.

No se ha generado una gestion de riesgos del Producto No conforme generado.

6.5.2 Cumple presentando las evidencia de las CAPAS .
realizadas tanto del proveedor como internas derivado del Deficiente
seguimiento y control del PNC.

No se han generado acciones debido a que no se realiza un seguimiento y analisis del producto no

conforme.
6.5.3 Cumple presentando formatos F-GPO-704 Reporte de Deficiente
Investigacién de no conformidad de producto

No se cuenta con F-GPO-704 Informe de investigaciones de no conformidad

P-CDM-701 Retiro de Producto del Mercado ( 100 %
RECALL)

Cumple presentando evidencia de retiro de mercado:

* Notificacion de retiro de mercado (Alerta de autoridad o
Comunicado de proveedor, Simulacro)

* Hoja membretada del proveedor (Alcance, Fe. Inicioy
termino)

* F-GPO-702 F-GPO-702 Notificacion retiro de producto del
mercado (Folio)

* F-GPO-726 Bitacora de retiro de mercado

* Entradas del producto y lotes en especifico

* Listado de clientes a los que se distribuyo el producto

* Existencia en almacén y su bloqueo en sistema

* F-GPO-701 Comunicacién interna del retiro de mercado

* Separado e identificado con papeleta Color azul y leyenda de
de producto retiro del mercado colocada en el producto fisico
* Evidencia fotografica

* F-GPO-2C01 Solicitud de devolucion de producto del cliente
debidamente requisitado

* Notas de crédito del proveedor

Buena
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* Formato libre Y/U Hoja membretada de Brudifarma de
Respuesta a la autoridad o proveedor, firmada por el Gerente
de Calidad.

* F-GPO-727 Reporte de retiro de mercado (Con la evaluacién
de la efectividad)

* Lugar de acopio

* Manifiesto de destruccion

Politica C-GPO-702 Manejo de Devolucion de 1 marcado, 88,89 %
Clientes

5.1.1 ;Las devoluciones se encuentran amparados por una
factura emitida por Brudifarma?

5.1.2y 5.17 ;Todas las devoluciones cuentan con el formato F-
GPO-2C01 Solicitud de devolucion de producto del cliente? Y
estos contienen:

* Firmas de autorizacion del ejecutivo

* Cantidades

* Lotes

* Amparados en la factura correspondiente

5.2.3 Producto maltratado: ;Cuenta con evidencia que
demuestre que el producto devuelto fue ocasionado por la
operacidon y manejo en el almacén, distribucién, transporte
propio y/o subcontratado de Brudifarma?

No se cuenta con F-GPO-704 Informe de investigaciones de no conformidad

5.2.4 ;Cuenta con formatos F-GP0O-2C01 solicitud de devolucién
de producto del cliente por control de calidad y se encuentren
debidamente llenos y firmados y autorizados?

5.3 ;:Cumple con los plazos para las devoluciones a partir de la
entrega al cliente?:

* Cuando al recibir el cliente documente que es sujeto a
revisién, cuenta con 21 dias naturales a partir de la entrega
* Cliente recoge: solo se acepta la devolucién por calidad de
producto a partir de su recoleccién

5.4 ;:Devoluciones cumple con el periodo de 10 dias para Buena
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revisar productos y cantidades en un periodo no mayor a 10
dias?

Cumple al no recibir los siguientes productos:

* 5.1.4 Productos caducados

* 5.1.4 Producto retirado del mercado
* 5.1.6 Producto no autorizado

*5.5.1 Por no ser un producto adquirido en Brudifarma Bz
¢ 5.5.2 Por error al cliente

* 5.5.3 Por baja rotacién del cliente

* 5.5.4 Productos de negociaciones (Inclusién, descuento, corta
caducidad)

* 5.5.5.Devolucidn solicitada fuera de tiempo

* 5.5.7 Productos descatalogados

Se incumple a la politica C-GPO-701 Manejo de devoluciones de clientes en el punto

5.5.2 Error del cliente, al mes de mayo se cuenta con 6 devoluciones de este tipo y el ejecutivo de
ventas es quien autoriza estas devoluciones. (Equifarma, AGL, LOGYFARMA, MIRIAM GARCIA, etc)
5.5.5 Se aceptan devoluciones fuera de los plazos establecidos

Foto 1 Foto 2

5.6 Cuenta con evidencia de notas de crédito y/o financieras (S
i aplica)

5.7 Los productos devueltos cumplen con lo siguiente:

* 5.7.1 Todas las cajas se encuentran identificadas con formato
de devolucién F-GPO-2C01 y firmas de autorizacién
correspondiente

¢ 5.7.2 Cuando el cliente envia productos por sus medios
cuenta con el formato F-GP0O-2C01 y firmas correspondientes5.
7.3 Los productos se encuentran en empaque original sin abrir
, sin raya y sin dafo
* 5.7.4 En caso de requerir el cliente entregara los productos (R
egistros y el mapeo de temperatura y humedad durante su
estadia en su instalacién, fotografia del lugar de
almacenamiento)5.7.5 Todos los productos devueltos deben
estar revisados y dictaminados por el area de devoluciones y/
o Area de calidad
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5.8 EL producto devuelto por recall cuenta con:

¢ 5.8.1 Comunicado firmado por el Responsable Sanitario

* F-GPO-2C01 Formato de Devolucién opcién 6 recall5.8.2
Concuerden las Presentaciéon y Lotes Comunicado VS F-GPO2C
01

P-GPO-716 Manejo de Inconformidades .

6.1.3 Cumple presentando documentacién de quejas derivadas
de clientes del producto no conforme:

* F-GPO-738 Reporte de inconformidad y que contenga:
-Lote
-Fechas limite o
-Caducidad Razonable
-Cantidad
-Defecto
-factura
-Severidad
-Ocurrencia
-Folio
* F-GPO-739 Bitacora de inconformidad.

El reporte F-GPO-738 Reporte de inconformidad no es utilizado, solo se utiliza la bitacora de
inconformidad.

6.1.4y 6.1.5 Cumple presentando evidencia del seguimiento y
cierre de las Inconformidades derivadas del producto no
conforme:

* F-GP0O-2C01 Solicitud de devolucién

» fechas compromiso cumplidas (No Mayor a 5 Dias)

* CAPA (si aplica)

* Analisis de causa raiz

* Los campos llenos del F-GPO-739 Bitacora de inconformidad
* Compensacion y evidencias

P-GPO-707 Muestreo e Inspeccion de 100 %
Producto

6.2 (Inspector de calidad) Cumple presentando evidencia de
las inspecciones de producto por calidad:

* 6.2.1 Solicitud de incidencia de calidad de producto
-Nombre del proveedor
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-Material

-Descripcién

-Lote

-No. De piezas

-Defecto(producto fisico, descripcién)
* Correo a inventarios de solicitud de existencias del almacén
* F-GPO-713 Reporte de muestreo e inspeccion II
* Fotografias por (Defecto, lote, caducidad y nombre del
producto)

6.3 (Inspector de calidad) Cumple presentando dictamen de
muestreo de productos no conforme:

* F-GPO-712 Reporte de muestreo e inspeccion I con firma del
responsable de calidad o gerencia de calidad

* F-GPO-713 Reporte de muestreo e inspeccion II con firma del
responsable de calidad o gerencia de calidad

* Folio en formatos

6.4 (Inspector de calidad) Cumple presentando evidencia del
dictamen del producto en caso de ser rechazado:

* Bloqueo en sistema del producto

* Acciones generadas internas

* Evidencia de cumplimiento de las acciones

* F-GPO-704 Reporte de investigacion de producto no
conforme

* Evidencia de la devolucién al proveedor (Cantidad, lote,
nombre de quien entrega, nombre de quien recibe el producto
, factura,)

* Investigacion del proveedor

* Acciones del proveedor

Se mostro evidencia de las acciones implementadas por el proveedor LOMAC

P-GPO-705 Destruccion de Producto No 1 marcado, 66,67 %
Conforme

6.1 Cumple presentando la documentacién completa del
proveedor de destruccién:

* Licencia Sanitaria

* Autorizaciones de SEMARNAT (centros de acopio, e
tratamiento de inyeccion profunda, incineracién y/o
trituracion de Deficiente
residuos peligrosos, transporte de residuos peligrosos,
destino final de residuos peligrosos)

* Nimero de registro Ambiental (NRA)

* Capacitaciones del personal de servicio

* Péliza de responsabilidad civil

* RFC
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* Contrato de servicio
* Q-CDM-11A09 Acuerdo de calidad autorizado y firmado por el
proveedor asi como la documentacion solicitada en el mismo

No se cuenta con documentacion requerida por el procedimiento P-GPO-705

Pdliza no vigente del transporte (25-Mar-2022)
No se cuenta con Pdliza de responsabilidad civil
No se cuenta con las capacitaciones del personal que presta el servicio

6.2 6.5 Verificar que el producto a destruccién se encuentre
con las siguientes especificaciones:

* Tarimas
* Identificado como "Producto fuera de especificaciones"
* F-GPO-5E01 Listado de producto no conforme

6.6, 6.7 Cumple presentando el expediente de la tdltima
destruccién de producto No Conforme:

* Manifiesto Original

* Certificado de destruccién emitido por el proveedor
* Evidencia fotografica o video

* Factura de servicio

* Ticket de pesaje

* F-GPO-5E02 Listado de producto a destruccién

* Facturas

P-GPO-712 Manejo de Sospecha de Producto
Falsificado

Cumple presentando evidencia de manejo de sospecha de
producto falsificado:

* F-GPO-724 Reporte de Investigacién de sospecha de
productos falsificados

* Evidencia fotografica

* Evidencia de producto bloqueado

* Segregado e Identificado "producto en investigacién por
sospecha de falsificaciéon"

* Evidencia del Reporte de muestreo e inspeccién del producto
* Ordenes, Facturas, Fechas de compra

* Cantidades ingresadas

* Certificado de andlisis

* Factura de los clientes a los que se distribuyé

* Existencias en SAP

* Documentacioén del proveedor




* Documentacion del producto

* Resultado de comprobacién(Diferencias) de producto
falsificado VS original

* Evidencia de la baja del proveedor o distribuidor (En caso de
falsificacion de producto)

* Acciones a realizar o realizadas

* Archivar por 5 afios
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NOM-059-SSA1-2015 95,31 %

16.1.3.7.4 Los registros se realicen cuando se lleve a cabo la
actividad.

Buena

16.5.2.5.3 ;El Responsable Coordinar las operaciones de retiro
de producto?

Buena

16.6.2.4 Los medicamentos falsificados, caducados, retirados,
rechazados y no autorizados para su comercializacién deben
estar fisicamente separados en areas identificadas.

Buena

16.7.1 La documentacion escrita evita errores que procedan
de la comunicacion oral y permite el seguimiento de las
operaciones pertinentes durante la distribucién de los
medicamentos.

Buena

16.7.3 Se deben mantener registros de la transaccion de
medicamentos ya sea en forma de facturas de compra o de
venta o cualquier documento que ampare la entrega o
recepcién del medicamento, en forma electrénica o en
cualquier otra forma. Los registros deben incluir la siguiente
informacién: fecha; nombre del medicamento; cantidad
recibida, cantidad surtida; nombre y direccion del proveedor,
cliente o destinatario; nimero de lote y fecha de caducidad.
Los registros deben efectuarse en el momento en que se
realiza cada operacion

Buena

16.8.1 Se utilizan todos los medios disponibles para reducir al
minimo el riesgo de que medicamentos falsificados entren en
la cadena de suministro. Todos los medicamentos distribuidos
en el mercado deberéan de contar con un Registro Sanitario

Buena

16.8.4.4 Si se sospecha de un producto falsificado, el lote debe
ser segregado y reportado a la Secretaria

16.8.6.1 Los medicamentos destinados a destruccién deben ser
identificados, segregados y manejados de acuerdo con un
procedimiento escrito
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16.8.6.2 ;La destruccion de medicamentos se realiza por una
empresa autorizada por la SEMARNAT?

Buena

16.8.6.3 ;Los registros de todos los medicamentos destruidos
se conservan durante un periodo de 5 afios?

Buena

16.9.2.1 ;Las quejas son registradas con todos los detalles
originales?

Buena

16.9.2.1 ;Se hacer una distincion entre las quejas relacionadas
con la calidad de un medicamento y las relacionadas con las
de distribucion?

Buena

16.9.2.1 (En el caso de una queja sobre la calidad de un
medicamento y un posible defecto del producto, el fabricante
y/o titular del registro sanitario es informado?

Buena

16.9.2.1 ;Cualquier queja es investigada a fondo para
identificar el origen o motivo de la queja?

Buena

16.9.2.2 Si se descubre o sospecha de un defecto relacionado
con el medicamento ;Se extiende la investigacién a otros lotes
del producto?

Buena

16.9.2.3 ;Se designa a una persona para el manejo de las
quejas?

Buena

16.9.2.4 ;Cuenta con acciones de seguimiento (CAPA) después
de la investigacion y evaluacién de la queja, incluyendo si es
necesario la notificacién a las autoridades nacionales
competentes?

Buena

16.9.3.1 Los medicamentos devueltos se manejan de acuerdo a

un procedimiento escrito, basado en el riesgo, que tenga en

cuenta al medicamento en cuestion asi como los requisitos Razonable
especificos de almacenamiento y el tiempo transcurrido desde

que el medicamento fue enviado originalmente.

No se cuenta con procedimiento de devolucidn de clientes, por lo que no se contemplan las

actividades, requisitos y proceso a realizar, ademas de ello, no se han definido a los responsables
para tratar los diversos tipos de devolucién asi como de los riesgos.
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16.9.3.2 Los medicamentos que hayan salido de las
instalaciones del distribuidor sélo seran devueltos a las
existencias vendibles si se cumple lo siguiente:

* 16.9.3.2.1 se encuentran en su empaque secundario sin abrir
y sin dafos y estan en buenas condiciones

* 16.9.3.2.1 se encuentran en su empaque secundario sin abrir
y sin dafos y estan en buenas condiciones

* 16.9.3.2.2 Si el cliente demuestra que el medicamento se ha
transportado, almacenado y manipulado de acuerdo con los
requisitos especificos de almacenamiento

* 16.9.3.2.3 Que han sido examinados y evaluados

6.9.3.2.4 Las devoluciones cuentan con las nota de entrega
original o haciendo referencia a los nimeros de factura,
numeros de lote, fecha de caducidad etc., como lo requiere la
legislacion nacional), y no existe ningtin motivo para pensar
que el medicamento ha sido falsificado

16.9.3.5 ;Los productos robados que han sido recuperados no
son devueltos a las existencias vendibles?

16.9.4.2 Se cuenta con un procedimiento donde se informe
inmediatamente cualquier medicamento falsificado o que se
sospeche de ser falsificado y actuar sobre las instrucciones
segun lo especificado por la autoridad

16.9.4.3 Se separa fisicamente cualquier medicamento
falsificado que se encuentran en la cadena de suministroy
almacenarse en un area especifica separada de los demas
medicamentos.

16.9.4.4 El titular del Registro Sanitario debe notificar a la
COFEPRIS para tomar la decision en conjunto del retiro de
dicho producto del mercado decisiones para su eliminacién.
Todas las decisiones deben estar debidamente documentadas
por el titular del registro sanitario

16.9.5.1 Debe existir documentacién y procedimientos para Razonable
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garantizar la trazabilidad de los productos recibidos y
distribuidos, para facilitar el retiro de productos.

No se cuenta con procedimiento de devolucion de clientes, por lo cual una trazabilidad de
producto se puede ver afectada debido a que no se han definido actividades y responsables para el
tratamiento de los diferentes tipos de devoluciones y asi poder dictaminar en que etapa se
encuentra una devolucion o bien no se da continuidad a las mismas.

16.9.5.2 En el caso de un retiro de producto se informan
rapidamente todos los clientes a los que el producto se
ha distribuido con el apropiado grado de urgenciay con
instrucciones claras.

16.9.5.4 Se evalua la eficacia del proceso de retiro de
productos, implementando un simulacro (al menos
anualmente), o bien mediante la evaluacion con indicadores
establecidos por el distribuidor sobre el resultado del retiro de
un evento real que se tenga

16.9.5.5 Las operaciones del retiro deben son capaces de
iniciarse de inmediato y en cualquier momento.

16.9.5.7 Cualquier operacién de retiro se debe registrar en el
momento en que se lleva a cabo. Los registros deberan
ponerse a disposicion de las autoridades.

16.9.5.8 Los registros de distribucién deben ser facilmente
accesibles a la persona(s) responsable del retiro y deben
contener:

* informacion suficiente sobre los distribuidores y los clientes
suministrados directamente (con direcciones, teléfono y/o
numeros de fax dentro y fuera de las horas de trabajo,
numeros de lote como lo requiere la legislacion nacional y las
cantidades entregadas)

16.12.3.1 Los medicamentos deben ser transportados en
contenedores que no tengan ningin efecto adverso en la
calidad de los productos, y que ofrecen una proteccion
adecuada de las influencias externas, incluyendo la
contaminacion.
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5.2.4.2 ;Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad se
revisaran periédicamente y se mantenerse actualizados?

Razonable

Actualmente se cuenta con procedimientos que no se encuentran actualizados:
P-GPO-716 Manejo de Inconformidades

5.2.4.3 ;Los registros escritos a mano en documentos, deben
realizarse de forma clara, legible e indeleble y se realizan al
momento de la actividad respetando el orden cronolégico?

5.2.4.4 Las correcciones a registros de una actividad o a un
documento debe ser firmado y fechado y permitir la lectura
de la informacién original

6.1 Se cuenta con un Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad
que asegure de forma cientifica y sistematica las acciones
para identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en
los sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad de
los productos.

17/19



Cierre de Auditoria

Conclusiones

Se logro el objetivo de la auditoria realizada al detectar areas de oportunidad y de mejora con
relacién al Producto no conforme, sin embargo, no hay que perder el enfoque de los hallazgos
detectados en las auditorias realizadas independientemente de las mejoras en nuestro sistema de
gestion documental, de procesos y responsables.

La documentacion de las diversas areas se encuentra en procesos de cambios y adaptaciones, sin
embargo, se lograron detectar las areas de oportunidad.

Recomendaciones

Es importante tomar en cuenta lo siguiente:

Mantener y valer la politica Manejo de devolucion de clientes y no caer en una inconformidad
durante una visita de verificacién ante las autoridades pertinentes.

Documentar los procedimientos acorde a las actividades de cada establecimiento

Analizar las actividades de cada posible generacién producto no conformey la via (actividades) por
la cual se manipularay a los responsables que participaran.

Es fundamental contar con el procedimiento de devolucién de clientes

Generar una gestion de riesgos evaluando el proceso y operaciones de Producto no conforme y asi
poder detectar fallas potenciales.

Revisar la documentacion de acuerdo a cada innovacién, actualizacién y vigencia.

Mantener una trazabilidad efectiva tomando en cuenta la documentacién antes mencionada.
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Apéndice

Foto 1 Foto 2
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