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RESUMEN

La gestion del riesgo se ha convertido en una herramienta importante para el desarrollo
de las organizaciones a nivel mundial, es por esta razén que el presente articulo trata
y muestra los principales riesgos que se pueden evidenciar dentro de la
implementacion de las buenas practicas de laboratorio (BPL) en la industria
farmacéutica basado en los lineamientos del PMBOK. En este documento se puede
observar el proceso de disefio de un plan general de riesgos con 4 fases principales
las cuales son: La creacion de un comité de expertos, identificacion de los riesgos a
través de la matriz DOFA, analisis de los riesgos, respuestas planificadas y estrategias
de seguimiento y control.

Mediante la ejecuciéon de este trabajo investigativo, es posible obtener pautas que
permitan a los profesionales de la industria farmacéutica elaborar un modelo de gestion
de riesgos con el objetivo de garantizar la obtencién de la certificacion en BPL como
un proyecto.
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ABSTRACT

Risk management has become an important tool for the development of worldwide
organizations, it is for this reason that this article discusses and displays the main risks
that could be evidence in the implementation of Good Laboratory Practice (GLP) in
pharmaceutical industry based on the PMBOK guidelines. On this document, you can
observe the design process of a general plan risk with its four main steps; which are
the creation of an experts committee, identification of risks through the FODA matrix,
risk analysis, planned responses and monitoring and control strategies.

By executing this research work, it is possible to obtain a guideline that allow
pharmaceutical industry professionals develop a risk management model in order to
ensure obtaining the GPL certification as a project.

Keywords: Risk management model, GLP, Pharmaceutical Industry, Risk.
INTRODUCCION

Las buenas préacticas de laboratorio son un conjunto de reglas y procedimientos
operativos que garantizan que los datos generados son reproducibles vy
representativos, asegurando asi la validez y confiabilidad de los resultados al ofrecer
productos seguros e inocuos al consumidor [1]. Adicional a esto la regulacion
colombiana también quiso brindar la seguridad al personal que se dedica a dicha
actividad y garantizar la confiabilidad de los resultados con los cuales se asegura la
calidad de los productos farmacéuticos, basado en la gestion del riesgo.

En la actualidad la industria farmacéutica Colombiana se enfrenta al reto de
mantenerse en el mercado tanto nacional como internacional en lo concerniente a la
distribuciéon y comercializacién de medicamentos que cumplan con los mas altos
estandares de calidad, por lo tanto los entes regulatorios de nuestro pais se vieron
obligados a adoptar la normatividad vigente internacional del Informe 45 de la OMS
frente al cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio (BPL), dando origen a la
resolucién 3619 de septiembre del 2013 del MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION
SOCIAL [1] como requisito obligatorio para todos los laboratorios de control de calidad
que se dedican a la prestacién de servicios a terceros y para los fabricantes que
cuentan con su propio laboratorio.

La fabricacién y la utilizacion de medicamentos, incluidos sus componentes, entrafian
necesariamente algun tipo de riesgo. El riesgo asociado a la calidad es solamente un
componente del riesgo total. Es importante comprender que la calidad del producto se
debe mantener a lo largo de toda la vida del mismo, de manera que los atributos que
son importantes para la calidad del medicamento concuerden con aquellos usados en
los ensayos clinicos. Un enfoque eficaz de la gestion de los riesgos para la calidad
puede incrementar las garantias de una elevada eficacia del medicamento destinado
al paciente, proporcionando un medio proactivo para identificar y controlar posibles
cuestiones relacionadas con la calidad durante el desarrollo y la fabricacién. El uso de



la gestion de riesgos para la calidad puede ademas facilitar la toma de decisiones si
surge un problema de calidad. Una gestion de riesgos para la calidad proporciona a
las autoridades mas garantias sobre la capacidad de una compairiia para tratar riesgos
potenciales, y puede mejorar el alcance y el nivel de la supervision directa por parte
de las autoridades [2]. Esto supedita la relacion existente entre la ICH Q9 y la
resolucion 003619 de septiembre del 2013 del MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL.

En el contexto, la definicion segun el PMI para un proyecto, “es un esfuerzo temporal
que se lleva a cabo para crear un producto, servicio o resultado Unico. La naturaleza
temporal de los proyectos implica que un proyecto tiene un principio y un final
definidos” [3]. Lo que conlleva a visualizar la certificacion de la industria farmacéutica
en buenas practicas de laboratorio por parte del INVIMA como un proyecto basado en
la gestion de riesgos debido a los multiples trances para lograr los entregables del
mismo. Por ellos se hace importante disefiar e implementar un plan de gestion de
riesgos estandar, con el fin de identificar, cuantificar, evaluar y controlar todos los
posibles riesgos que garanticen el fin satisfactorio del proyecto, basado en las
metodologias propuestas por el PMBOK.

La gestion de proyectos implica la aplicacion de conocimientos, habilidades,
herramientas y técnicas a las actividades de un proyecto para satisfacer sus requisitos,
esto se logra mediante la aplicacion e integracion de los procesos de inicio,
planificacion, ejecucion, seguimiento y control, y cierre. La gestion de proyectos a
menudo enfrenta una “triple restriccién” relacionada con alcance, tiempo y costos del
proyecto, la calidad de los mismos se ve afectada por el equilibrio de estos tres
factores. Los proyectos también deben ser gestionados en respuesta a la
incertidumbre, ya que el riesgo es un evento o condicion incierta que, si ocurre, tiene
un efecto positivo o negativo. Otro factor que influye de manera importante es la
satisfaccion del cliente. Es asi que al afiadir estos tres elementos adicionales se
genera la “triple restricciéon ampliada”.

La Gestion de la Calidad de un Proyecto comprende los procesos y actividades
indispensables para que éste cumpla con las expectativas para las cuales fue
disefiado. Incluye (i) la planificacion de la calidad donde se identifican los requisitos en
términos de calidad y/o normas que el proyecto debe cumplir debido a su naturaleza;
(i) aseguramiento de la calidad, fase en la que se auditan los requisitos de calidad y
los resultados; (iii) control de calidad, en este proceso se monitorean los resultados de
acuerdo con la planificacion, se evalla el desempefio y se promueven los cambios que
sean necesarios [4].

El propdésito de este articulo, es disefiar un plan general de gestion de riesgos, el logro
satisfactorio de todos los entregables de acuerdo a la EDT (Estructura de divisién del
trabajo) basado en el PMI, y obtener una herramienta que ayude a marcar la diferencia
frente a la competencia; contemplado cada dia la ocurrencia de un riesgo que ponga
el proyecto en desventaja de la factibilidad del mismo. Hoy en dia es vital que las
organizaciones evolucionen en la ejecucién de sus procesos por proyecto y no de una
forma horizontal donde no se evidencia el retorno de la inversion en la innovacion de



sus productos y servicios; en una economia global que cada dia es mas exigente y
competitiva.

1. MATERIALES Y METODOS
1.1 Implementacion del Modelo de gestidn de riesgo

Para la implementacion de un modelo de gestién de riesgo que sea efectivo es muy
importante tener claro cuales son los procesos que incluye el proyecto en la gestion
del mismo como planificacién, identificacion, analisis y control. Y para llevar a cabo
estos procesos, se debe definir claramente que es un riesgo, para términos practicos
se definira desde el punto de vista del PMBOK en donde “un riesgo es un evento o
condicion incierta que, de producirse, tiene un efecto positivo o negativo en uno o mas
de los objetivos del proyecto; puede tener una o varias causas, Yy, Si ocurre uno o mas
impactos, en donde una causa puede ser un requisito especificado o potencial, un
supuesto, una restriccion, condicion que materializa la posibilidad de consecuencias
negativas o positivas”. [5]

Para establecer el modelo de gestidn de riesgos en las organizaciones a nivel nacional
gue se dedican al control de calidad de productos farmacéuticos, se debe seguir con
una serie de pasos descritos a continuacion con la creacion de un comité de expertos,
identificacion de riesgos, analisis de los riesgos, establecimiento de estrategias de
mitigacion seguimiento y control.

1.1.1 Creacién de comité de expertos

Para tener éxito en el modelo de gestion de riesgo se debe tener presente como
primera medida la articulacion con las areas que estan involucradas en el desarrollo
de la actividad empresarial, para generar un comité en donde todos los lideres de
proceso inicien y formen parte activa de la investigacion que se desea generar para
identificar los riesgos en la organizacién. Adicional a esto la contratacion del personal
idéneo, que haya participado en procesos de dicha certificacion, con el fin que a partir
de su experiencia aporten informacion valiosa al comité.

Las actividades para gestionar un riesgo para la calidad suelen ser realizadas, aunque
no siempre, por equipos interdisciplinarios. Cuando se forman estos equipos se debe
incluir en ellos expertos de las areas apropiadas (por ejemplo, del departamento de
calidad, desarrollo de negocio, de ingenieria, de registros, de produccion, de marketing
y ventas, legal, y de estadistica) ademas de personal con conocimiento en los
procesos de gestion de riesgos para la calidad. [2]

En base a la metodologia del PMBOK; se debe establecer cual seria el grupo de
expertos en comun gue tienen hoy en dia los laboratorios de control de calidad de la
industria farmacéutica como lo son los miembros que conforman la direccién general,
y los interesados del proyecto, asi como también los directores de proyecto que han
trabajado en el mismo ambito (en este caso el gerente de calidad y el jefe del
laboratorio de control de calidad), y finalmente los expertos en la materia que incluye



a los quimicos farmacéuticos que han liderado procesos de certificacion en BPL o
empresas de servicios de asesorias.

Definir el perfil de cada uno de los expertos, es necesario establecerlo, ya que se
puede tener en cuenta la opinidén para precisar cual sera el plan de gestion de riesgos
a desarrollar y el aporte del conocimiento que cada uno puede brindar.

El personal que toma las decisiones debe: ser el responsable de coordinar los distintos
departamentos y funciones de su organizacion para gestionar los riesgos de la calidad,
del mismo modo asegurar que hay un proceso definido, utilizado y revisado para
gestionar estos riesgos de la calidad y que los recursos disponibles son los
adecuados[2]. Y finalmente establecer las metodologias para la aplicacion de las
reservas para contingencias en materia de riesgos.

1.1.2 Identificacion de los riesgos

Después de tener el comité claramente establecido, el segundo paso es la
identificacion de los riesgos. En este punto, es donde cada miembro de dicho comité
juega un papel importante debido al conocimiento y la experiencia en las actividades
criticas que conforman el proceso. Para el proceso de identificacion, existen diversas
metodologias:

1.1.2.1. Lluvia de ideas

Ya que los integrantes conocen las actividades de sus procesos y poseen experiencia,
una metodologia sencilla estd en realizar reuniones en las cuales los integrantes
plasmen sus conocimientos mediante el trabajo grupal y se empiece a recopilar
informacion para su posterior clasificacion [6]. Lo que se busca con la lluvia de ideas
es obtener una lista completa de los riesgos del proyecto.

1.1.2.2. Técnica Delphi:

Es una manera de lograr un consenso de expertos. Los expertos en riesgos del
proyecto participan en esta técnica de forma anonima. Un facilitador utiliza un
cuestionario para solicitar ideas acerca de los riesgos importantes del proyecto. Las
respuestas son resumidas y posteriormente enviadas nuevamente a los expertos para
recabar comentarios adicionales. Esta técnica ayuda a reducir sesgos en los datos y
evita que cualquier persona ejerza influencia indebida en el resultado [5].

1.1.2.3. Diagrama de procesos

Diagramas de flujo que representen las actividades de los procesos de todas las
dependencias y como estos pueden integrarse con el fin de comparar los procesos
entre si, para que como de forma individual y en red se verifique en donde es necesario
uno o varios puntos de analisis, dependencias, decisiones y se identifiquen rutas
criticas [6].

1.1.2.4. Matriz DOFA



La matriz DOFA (Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas), permite
mediante un analisis analitico y con la informacién que hay disponible, cuales son las
debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas, para construir estrategias FO, DO,
FA, DA, ya que con el cruce de estas variables se pueden identificar acciones
estratégicas viables. [6] Y asi mismo aumenta el espectro de riesgos identificados,
incluidos los generados internamente.

Cualquiera sea el método, simples como encuestas y cuestionarios [6], informacion
gue puede tener el comité proviene del sistema CAPA, informacidn externa o interna
[7], la premisa fundamental es realizar el analisis con la mayor concentracion y de una
manera minuciosa, ya que muchas veces se dejan riesgos que a simple vista parecen
insignificantes, pero pueden afectar considerablemente la actividad de la organizacion,
y enfocarlos hacia las variables transversales que la resolucion 003619 de 2013 del
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL ha definido, es decir investigar
cuidadosamente qué actividades de la empresa pueden afectar a esas variables, esto
con el fin de disminuir el valor de la inversion y encaminar el analisis para potenciar las
posibles fortalezas que se tengan o mitigar y mejorar aquello que no se encuentre
dentro de los parametros normales.

Después de realizar una investigacion minuciosa de las metodologias empleadas para
la identificacion del riesgo; se establece que la MATRIZ DOFA es la que mejor se
adopta al sistema de identificacion de riesgos en la industria farmacéutica, debido a la
estructura de negocio, ya que un atributo del analisis DOFA es maximizar las fortalezas
y minimizar las debilidades, para que la empresa pueda aprovechar las oportunidades
externas, mientras superan las amenazas identificadas. En este sentido hay un gran
valor en los resultados que este andlisis pueda producir para un negocio, por lo tanto
se realiza una descripcion de las principales fortalezas, debilidades, oportunidades y
fortalezas del proyecto en la tabla N°1.

Tabla N°1. Matriz DOFA para la implementacién de las buenas préacticas de
laboratorio.

FORTALEZAS DEL PROYECTO

DEBILIDADES DEL PROYECTO

F1.) Cuenta con un sistema de gestién de
calidad implementado.

F2.) EI INVIMA acepta la certificacién en BPL
de otros paises.

F3.) La transitoriedad de la norma permite
ampliar el tiempo hasta 3 afios adicional para
los laboratorios que al momento de entrar en
vigencia la norma cuenten con certificacion
en BPM vigente.

F4.) La confiabilidad de los resultados de
andlisis de los medicamentos.

F5.) La trazabilidad de los resultados de
andlisis.

F6.) Fabricacion de productos de calidad.

D1.) Que no se cuente con el dinero
suficiente para la inversion de la certificacion.
D2.) No se cuente por el nimero suficiente
del personal idoneo que cumpla con el perfil.
D3.) Al determinar el impacto ambiental sea
tan alto que el proyecto no sea viable.

D4.) El cambio de los planos cuando el
proyecto esté en marcha.

D5.) Los sistemas computarizados no
guarden copia de respaldo de la informacién
digitalizada.

D6.) El personal no este calificado y
capacitado para los ensayos de analisis.




F7.)Posee un plan estratégico del negocio.
F8.)Satisfaccion de sus clientes actuales,
proveedores y aliados estratégicos.

D7.) Desconocimiento de las caracteristicas
de peligrosidad de las sustancias empleadas
en el laboratorio.

D8.) Cambio constante de personal.

OPORTUNIDADES DEL PROYECTO

AMENAZAS DEL PROYECTO

0O1.) Ampliar el negocio frente a la prestacion
de servicio de andlisis como un laboratorio
de control de calidad.

02.) Dictar capacitaciones a diferentes
organizaciones que se encuentran en el
proceso de implementacion de buenas
practicas de laboratorio.

03.)Trabajar en equipo con un comité de
expertos.

0O4.) Firmar convenios con laboratorios
certificados en BPL para las pruebas inter-

Al)) Variaciones en la TRM, con respecto a
la adquisicién de equipos.

A2.) Otros laboratorios farmacéuticos no
logren la certificacion en BPL en el tiempo
de transitoriedad de la norma, de forma que
colapsen los establecimientos con BPL.
A3.) La inversion de la certificacién supere
el valor de lo presupuestado.

A4.) Contaminacién ambiental.

A5.) Empleo de métodos y procedimientos
de trabajo no oficiales en las farmacopeas

laboratorios.

05.) Participar en programas adecuados de
ensayos de competencias y ensayos en
colaboracién y evaluacion de desempenio.

vigentes, ni validados.
A6.) Catéastrofes naturales.

1.1.3. Andlisis del riesgo:

Tradicionalmente, los riesgos para la calidad se han evaluado de manera informal con
distintos métodos (procedimientos empiricos y/o internos), por ejemplo, la recopilaciéon
de observaciones, las tendencias y otra informacion. Todo ello sigue proporcionando
datos utiles que puede servir de apoyo para algunas cuestiones tales como la gestion
de las reclamaciones, defectos de calidad, desviaciones y asignacion de recursos.

La industria farmacéutica y los reguladores pueden, ademas, evaluar y gestionar los
riesgos utilizando herramientas de gestion del riesgo reconocidas y/o procedimientos
internos (por ejemplo, procedimientos normalizados de trabajo). [2]

1.1.3.1 Cuantificacion del riesgo

Una vez se tengan los riesgos debidamente identificados, el tercer paso es el analisis
de riesgos, ya sea cualitativo o cuantitativo, esto con el fin de determinar la incidencia
sobre las actividades del proceso productivo. En este punto es importante aclarar que
dependiendo de la capacidad de la organizacién, existen diversas formas para evaluar
los riesgos, las cuales se describen en la tabla N°2, dependera de cada cual el proceso
de investigacion para encontrar la que mas se ajuste a las necesidades empresariales
como son:



Tabla N°2. Metodologias para evaluacion del riesgo

Analisis modal de fallos y efectos FMEA
Andlisis del &rbol de fallos
Andlisis de causa y efecto
Categorizacion de riesgos
Andlisis de la matriz de riesgos
Matriz de probabilidad e impacto
Andlisis de Monte Carlo
Planificacién de escenarios
Andlisis de sensibilidad

Analisis del valor esperado
Anadlisis del arbol de decision
Modelizacién y simulacion
Distribucién de probabilidad [3]

Para el presente articulo se desarrollaran la metodologia evaluacién de probabilidad e
impacto de los riesgos, cada organizacién debe revisar implementar la metodologia
que cree mas conveniente para sus procesos Yy objetivos del negocio.

1.1.3.2 Modelo basado en la evaluacion de probabilidad e impacto de los riesgos

Se puede evaluar los riesgos desde el punto de vista de cdmo estos pueden afectar a
cuatro variables principales: Calidad en lo entregado, Tiempo estipulado, Alcance y
Costo de lo que se esta ejecutando.

En este caso, se evalla la Probabilidad que indica la frecuencia en que puede aparecer
un fallo y el impacto que puede causar el fallo, el cual hace referencia a la severidad
que este tiene en el consumidor; la investigacion de los riesgos esta en manos del
comité que establecera los riesgos y que efectos causa en los procesos evaluados.

La probabilidad y el impacto se evallan en una escala numérica que sera establecida
por el comité, en el sentido practico y a manera de ejemplo se indican los siguientes
niveles que se pueden utilizar para determinar la Probabilidad (P) como se observa en
la tabla N°3 y el Impacto () se describe en la tabla N°4, cabe aclarar que cada
organizaciéon debe establecer sus criterios dependiendo de las necesidades
empresariales [8].



Tabla N°3. Niveles y descripcién de Probabilidad (P)

Probabilidad (P) | Nivel Descripcion

Muy baja 1 El evento puede ocurrir s6lo en circunstancias excepcionales.

Baja 2 El evento puede ocurrir en algan momento.

Media 3 El evento podria ocurrir en algin momento.

Media Alta 4 El evento probablemente ocurrira en la mayoria de las
circunstancias.

Alta 5 Se espera que el evento ocurra en la mayoria de las
circunstancias.

Tabla 4. Niveles y descripcion de Impacto (I)

Impacto (I) Nivel Descripcion

Muy Bajo 1 Si el hecho llegara a presentarse tendria
consecuencias o efectos minimos.

Bajo 2 Si el hecho llegara a presentarse, tendria mediano
impacto.

Medio 3 Si el hecho llegara a presentarse, tendria mediano
impacto.

Medio Alto 4 Si el hecho llegara a presentarse, tendria alto
impacto.

Alto 5 Si el hecho llegara a presentarse, tendria un impacto
altamente significativo.

Luego de establecer las estimaciones de probabilidad por impacto, se debe realizar el
calculo del nivel del riesgo el cual se calcula al multiplicar el Impacto (I) por la
Probabilidad (P) de la siguiente manera descrita en la tabla N°5:

Tabla N°5. Calculo del Nivel de riesgo

OBJETIVO
PROBABILIDAD (P) AEECTADO IMPACTO (1) PROB x IMPACTO
5 Alcance 4 20




PROBABILIDAD (P) A(\)FI?EJCE'IT,L\B% IMPACTO (1) PROB x IMPACTO
Tiempo 1 5
Costo 4 20
Calidad 1 5
Total Probabilidad x Impacto 50

En este punto se evalla cémo impacta el riesgo en cada uno de los objetivos
planteados, y se establece el nivel de riesgo descrito en la tabla N°6, el cual es
estandarizado y seleccionado por el comité.

Tabla 6. Nivel de riesgo y ponderacion.

NIVEL DE RIESGO PROBABILIDAD X IMPACTO
Mas de 70

~ wuvealo Menos de 10

ALTO Entre 50 — 69
MEDIO Entre 31 — 49
BAJO Entre 11 — 30

Una vez establecido el nivel de riesgo se deben determinar qué tipo de respuesta se
debe ejecutar, las cuales pueden ser Explotar, Mitigar, Evitar, Aceptar, Transferir,
Mejorar y Compartir. En el sentido practico se habla de:

Explotar: cuando se presentan oportunidades que puedan mejorar los procesos
evaluados. Se puede seleccionar para los riesgos con impactos positivos.

Mitigar: Es una estrategia de respuesta a los riesgos que busca reducir la
probabilidad y/o impacto sobre el proyecto, a menudo es mas eficaz que tratar de
reparar el dafio después de ocurrido el riesgo.

Mejorar: Se utiliza para aumentar la probabilidad y/o los impactos positivos de una
oportunidad.

Compartir: Compartir un riesgo implica asignar toda o parte de la propiedad de la
oportunidad a un tercero mejor capacitado para capturar la oportunidad en
beneficio del proyecto.

Aceptar: Depende del punto de vista que se mire; aceptar el riesgo es una
estrategia de respuesta a los riesgos segun la cual el equipo del proyecto decide
reconocer el riesgo y no tomar ninguna medida a menos que el riesgo se
materialice. Aceptar una oportunidad es estar dispuesto a aprovechar la
oportunidad si se presenta, pero sin buscarla de manera activa.

Evitar: Es eliminar la amenaza o para proteger al proyecto de su impacto.
Transferir: Es una estrategia de respuesta a los riesgos segun la cual el equipo del
proyecto traslada el impacto de una amenaza a un tercero, junto con la
responsabilidad de la respuesta.



Es importante que en este punto las estrategias que se establezcan sean claras y que
permitan llevar un control. La generacion de indicadores es fundamental para ejercer
un mayor control. En la figura N°1. Se muestra un ejemplo de una matriz de

seguimiento que puede ser utilizada.



Figura 1. Matriz de identificacién y cuantificacion del riesgo

FASE AREA CONOCIMIENTO ACTIVIDAD
11.2 Identificar los riesgos / 11.3
2. Planificacién 11. Gestion de los Riesgos Realizar el analisis cualitativo de los
riesgos

Nombre del Proyecto

Siglas o abreviaturas del proyecto

PROBABILIDAD ‘ VALOR ‘ IMPACTO VALOR
NUMERICO NUMERICO
Muy Baja 1 Muy Bajo 1
Baja 2 Bajo 2
Media 3 Medio 3
Media Alta 4 Medio Alto 4
Alta 5 Alto 5

CODIGO

NIVEL

RESPONSABLE RESPUESTAS TIPO DE RESPONSABLE

PLAN DE

DEL RIESGO PLANIFICADAS RESPUESTA RESPUESTA

| BEEELY | U | BIERE | miim | Aeeen Bt | e
RIESGO RIESGO

Alcance 5 25

Tiempo 3 15

5 Costo 4 20

R-01 Calidad 2 10

Total Probabilidad x 70

Impacto

CONTINGENCIA




1.1.4 Seguimiento y control de los riesgos

Una vez realizado todo el proceso de implementacion, es necesario llevar a cabo los
planes de respuesta, monitorear los riesgos identificados, residuales y nuevos riesgos,
y evaluar la efectividad del proceso de gestion a través del proyecto. Ademas permitir
mantener el sistema y evitar que este sufra retrocesos, y para ello es necesario que
estos procesos lleven consigo incentivos, y todo lo que el area de Talento Humano
pueda ofrecer para que los colaboradores se sientan motivados, de esta manera el
proceso sea llevado de la mejor manera posible.

Dentro de las estrategias de seguimiento y control, el modelo basado en la Calidad,
Alcance, Tiempo y Costo en las matrices a elaborar, se debe asignar cuales son los
responsables de los planes de respuesta y las acciones a tomar, estas deben ser
monitoreadas por el comité de expertos con el fin de verificar el cumplimiento de los
mismos.

Dentro del proceso de gestion el comité debe generar una serie de indicadores que
faciliten el seguimiento, con el fin de que el area de Talento Humano utilice estos
indicadores para generar incentivos y potenciar el proceso.

1.1.5 Bitacora de lecciones aprendidas

Independiente del método que sea seleccionado para el andlisis de los riesgos, en las
organizaciones es recomendable que se establezca una bitadcora de lecciones
aprendidas para que toda la informacion quede registrada y sea una ganancia
adicional para la compafiia, es decir cada area cuando detecte algo significativo debe
comunicarlo al comité y registrar el hecho para que este no vuelva a ocurrir, ya que es
frecuente que el mismo suceso sea reiterativo, porque en muchas ocasiones la
informacion queda en algunas personas y no en la organizacion.

De forma practica la bitacora debe tener los siguientes puntos:
* Fecha

» Area responsable

* Quien registra

* Suceso o evento encontrado

* Qué proceso afecta

* Qué estrategia se plante6 para solucionar el evento

Esta informacion debe ser comunicada a todos los miembros que puedan estar en
contacto con el proceso, por medio de capacitaciones o en un cuadro en donde se
representen las areas y los procesos, o un signo distintivo que facilite la busqueda de
la leccién aprendida [8]. Se puede reunir al equipo de expertos para conversar sobre



que salié mal y que salié bien, pero lo mas importante es que de la sesién puedan
extraerse directrices sobre lo que se va hacer de ahora en adelante para que los
errores no se vuelvan a cometer y para que los aciertos puedan repetirse en futuros
proyectos.

2. RESULTADOS Y DISCUSIONES

Este modelo de gestion de riesgo de calidad proporciona un enfoque cientifico y
practico a la toma de decisiones. Ademas proporciona métodos documentados,
transparentes y reproducibles que son necesarios para llevar a cabo las etapas del
proceso de gestidn de riesgo de calidad basandose en el conocimiento existente sobre
la evaluacién de la probabilidad, la gravedad y, en ocasiones, la capacidad de
deteccién del riesgo.

2.1 Plan piloto para la implementacion del modelo de gestion de riesgos en la
certificacion de BPL

Hasta el momento se ha podido observar que la gestion de riesgos de calidad es un
proceso sistematico que consiste en valorar, controlar, comunicar y revisar los riesgos
qgue pueden afectar a la calidad de un medicamento durante todo su ciclo de vida. El
énfasis que se haga en cada componente dependera de cada caso, pero para que un
proceso sea robusto debe tener en cuenta todos los elementos con un nivel de detalle
en proporcién al riesgo especifico.

2.1.1. Comité de expertos

El juicio de expertos juega un papel importante en las actividades que se estan
llevando en la ejecucién del proyecto, por lo tanto las ventajas de esta herramienta
radican fundamentalmente en el profundo conocimiento que tienen los expertos sobre
los temas objeto de evaluacion. Ello incluye: un ahorro de tiempo considerable, un
costo reducido, una gran credibilidad de las conclusiones y una gran capacidad de
adaptacion a las diferentes situaciones que puedan surgir.

Sin embargo es importante resaltar que es necesario definir de manera clara las areas
y/o aspectos que se desean evaluar, decidir la forma como los expertos van a
proporcionar la informacion: oral o escrita, y elaborar los instrumentos donde se
registraran las respuestas de los expertos (hojas de registros, cuestionarios, etc.)

2.1.2. Técnica DOFA

La premisa detras del andlisis DOFA es identificar fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas en el concepto que se analiza. El resultado de la aplicaciéon
de esta metodologia en el modelo descrito es maximizar las fortalezas y minimizar las
debilidades, para que la industria farmacéutica pueda aprovechar las oportunidades
externas, mientras superan las amenazas identificadas. En este sentido, hay un gran
valor en los resultados que este analisis puede producir para el proyecto.



2.1.3. Cuantificacioén

La propuesta de evaluar los riesgos desde el punto de vista de la triple restriccion, el
Tiempo, Costo, Calidad y Alcance, puede facilitar una visibon mas amplia, en cuanto a
gue se puede identificar como ademas de la calidad existen otras variables que afectan
a las organizaciones en sus procesos, por ejemplo cuando se evalla la incidencia que
tiene la no obtencidn de la certificacion en BPL, en estos aspectos afectaria los costos
y el alcance de los objetivos propuestos por la planeacién estratégica. La cuantificacion
de riesgos permite calcular la probabilidad de ocurrencia para implementar un plan
adecuado que posibilite la mitigacion del riesgo.

2.1.4. Seguimiento y control

En las organizaciones siempre debe existir la responsabilidad y el autocontrol, realizar
Sus procesos con ética y transparencia. Al implementar un modelo de riesgos es
comun abordar todos aquellos inconvenientes que pueden generar problemas al
consumidor pero también nace la necesidad de potenciar todo aquello que puede
beneficiar a la empresa. Es por esto que cualquiera que sea el modelo se debe crear
una politica organizacional que sea apoyada desde la direccion, para que la gerencia
tenga en cuenta los cambios, las nuevas amenazas y oportunidades que puede tener
la empresa ante las modificaciones realizadas por el INVIMA.

No existe un modelo preciso, los modelos existentes tienen diferentes formas para
evaluar y gestionar los riesgos, obviamente todos coinciden en mejorar y controlar,
pero si es necesario que cuando se realicen estas actividades el control y la mejora
continua sea gestionada por el comité.

2.1.5. Lecciones aprendidas

A la hora de dejar constancia de la experiencia de un proyecto como la certificacién en
BPL en la industria farmacéutica, no solo hay que centrarse en los errores que se
cometieron sino también en los aspectos positivos y resefiables, ya que, todos los
procesos y decisiones que contribuyeron al éxito del proyecto podrian perderse y los
efectos de este olvido serian tan negativos como no tratar de aprender de los errores
gue se cometieron. Por eso, podria resumirse que, entre las lecciones aprendidas de
un proyecto hay que contabilizar: los errores cometidos, los riesgos a lo que el proyecto
se vio expuesto, las decisiones que mejor funcionaron y los procesos y técnicas que
mas eficiencia aportaron.



3. CONCLUSIONES

Disefiar un plan general de gestion de riesgo se convierte en una ganancia en
la evolucion de la industria farmacéutica, ya que tiene en cuenta los elementos
que no pueden faltar en un plan estratégico de proyecto. Dichos elementos se
encuentran intimamente ligados a la naturaleza, magnitud y complejidad que
debera definir cuéles procesos exactamente seran requeridos para el logro de
un Plan seguro, conveniente y eficiente para el proyecto.

Dentro del modelo de gestion de riesgo la herramienta de seguimiento y control
se convierte a menudo relevante en el ciclo de vida del proyecto, debido a que
da lugar a la identificacién de nuevos riesgos, la re-evaluacion de los actuales
y los cierres de obsoletos.

La gestion de los riesgos del proyecto debe ser un punto importante en el orden
del dia en las reuniones periédicas sobre el estado del proyecto y mas adn
cuando el Gerente de calidad debe tener acceso directo a los més altos niveles
de la gerencia donde se tomen decisiones sobre la politica o los recursos del
laboratorio, segun lo establecido por la normatividad vigente.

El modelo basado en la triple restriccion Calidad, Alcance, Tiempo y Costo
facilita el analisis de los riesgo, en cuanto a evaluar y priorizar los mismos,
dependiendo del proceso a revisar, lo cual puede facilitar la optimizacién de los
recursos disponibles.

Se puede observar en la matriz de andlisis cualitativo y cuantitativo de los
riesgos que los entregables afectados siempre tienen relacién con el proyecto,
en otras palabras la gran mayoria de riesgos evidenciados de llegar a
materializarse, el impacto generaria la perdida por completo del proyecto, asi la
probabilidad en ocasiones sea minima.

En el proceso de analizar un riesgo es importante reconocer que cada riesgo
tiene sus caracteristicas propias, no siempre es percibido de igual manera entre
los miembros del proyecto y esto puede terminar en resultados inadecuados,
por tanto es transcendental que participen las personas especialistas de los
diferentes procesos del proyecto y que la metodologia a ser empleada sea la
gue mas se ajuste a las caracteristicas del laboratorio.
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Anexo 1. Matriz cualitativa y cuantitativa de riesgos del proceso de certificacion de las BPL en la industria farmacéutica segun lineamientos del PMI

FASE AREA CONOCIMIENTO

ACTIVIDAD

2. Planificacion 11. Gestion de los Riesgos

11.2 Identificar los riesgos / 11.3 Realizar el andlisis cualitativo de los

riesgos

Nombre del Proyecto

Siglas o abreviaturas del proyecto

Certificacién en Buenas Practicas de Laboratorio en la industria Farmaceutica C.B.P.L.ILF
VALOR

PROBABILIDAD NUMERICO NF\I’\I/EESLGDOE PROBABILIDAD X IMPACTO
Muy Baja 1 Muy Bajo 1
Baja 2 Bajo 2 Mas de 70
Viedia 3 Viedio 3 ALTO Entre 50 — 69
Media Alta 4 Medio Alto 4 MEDIO Entre 31 — 49
Alta 5 Alto 5 BAJO Entre 11 — 30

Alcance 5 25
Tiempo 3 15
No se cuente con el Estudio fi . Certifi .
studio financiero, ertificacion en
dinero suficiente o ) Costo 4 20
R-01 para la inversién evaluacidn ex-ante Buenas Practicas 5
e no serealizo de Laboratorio Calidad 3 15
dela certificacion.
Total Probabilidad x
Impacto 75
Alcance
El area de control . . 2 6
d lidad El recurso financiero ]
¢ calidad no dela organizacién no Tiempo 4 12
cuente con el tiene la suficiente
R-02 numero suficiente Personal Calificado 3 Costo
cobertura para 4 12
del personal para .
aumentar la cantidad .
el desarrollo delas Calidad
. de empleados. 3 9
actividades Total Probabilidad x
Impacto 39

MEDIO

Realizar comparacién
entre los costos que se
incurreny los

benefici Elaborar la
eneficios que se .
Gerente q . Gerente del evaluacion
. . esperan alcanzar. Mitigar X X
Financiero . proyecto Financiera
Adicional a esto
R proyecto.
realizar un
apalancamiento
Financiero.
Presentar presupuesto
del proyecto donde se Firma de contrato
relacione el numero de Gerente de con un aliado
Gerente de . X
Calidad personas que se Transferir Recursos estrategico para el
requieren para el Humanos reclutamiento de

desarrollo de cada
actividad.

personal requerido.




Alcance 4 16
. . Identificar, cuantificar
Al identificar los .
. Tiempo 3 12 y valorar todos los
impactos . . . . .
i Falta la creacién de Certificacion en . posibles impactos
ambientales en el X Costo 4 16 Ingeniero i Gerentede | Elaborar el plan de
R-03 un departamento Buenas Practicas ALTO R ambientales sobre el Aceptar X .
proyecto sea tan X i Ambiental R Proyecto manejo Ambiental.
SYSO que desarrolle de Laboratorio Calidad entorno y los posibles
altos, que no sea L. 2 8
viable la evaluacion - efectos del entorno
: ambiental del Total Probabilidad x sobre el proyecto.
proyecto Impacto 52
Alcance 4 20 h ’ -
. Los planos no sean - Llevar a cabo comites Realizar auditorias
El cambio de los bad | Tiempo 4 20 tecni dond iodi |
planos cuando el aprobacos po‘r © Laboratorio de Costo 5 25 Gerente de ecnicos don ?se . Gerente de perl? !cas a
R-04 R Gerente de Calidad ) ) elaboren, sereviseny Mitigar cumplimiento del
proyecto esté en . Control de Calidad Calidad 2 10 Calidad Proyecto .
marcha en conjunto con el — se aprueben los planos plan de gestion del
: Gerente del proyecto Total Probabilidad x delas instalaciones. Cronograma.
Impacto 75
. L. Alcance
Falta de inclucién 2 4
Los sistemas en la planeacion del Tiempo 4 8
i loll r
compztanzad'osdno Ilzroyectg IaI Certificacion en Costo lider de Solo evz a cabo
uarden copia de validacion de los en caso de que se
R-05 g P . Buenas Practicas 3 6 BAJO Sitemas de N.A. N.A N.A. . _q
respaldo dela sistemas X ) materialize el
. L X de Laboratorio Calidad Informacién .
informacion computarizados que 1 2 riesgo.
digitalizada. a_lmacena_n, la Total Probabilidad x
informacion
Impacto 20
Alcance 2 a
El personal no este | Deficiencias en el .
o Tiempo 4 8 Solo llevar a cabo
calificadoy proceso de Gerente de en caso de que se
R-06 capacitado para | establecer perfil y Ejecucion Costo 4 8 BAJO ) N.A. N.A N.A. deq
- Calidad materialize el
los ensayos de habilidades del Calidad 3 6 riesgo
analisis. personal a contratar Total Probabilidad x
Impacto 26
Desconocimiento Alcance 1 >
delas No se cuente con -
- . . . Tiempo 1 2 Solo llevar a cabo
caracteristicas de una politica de Certificacion en Gerente de d
R-07 peligrosidad de las | manejo de reactivos | Buenas Practicas Costo 1 2 . N.A. N.A N.A. €N caso ae que se
R . X . Calidad materialize el
sustancias y sustancias de Laboratorio Calidad 2 a rieso
X i .
empleadas en el peligrosas Total Probabilidad x &
laboratorio. Impacto 10
Alcance Desarrollar
2 8 evaluaciones de
Falta de Tiempo 4 16 desempefio con el Elaborare
. L personal en busqueda .
Cambio constante | |MPlementacion de Gerente de d ; Gerente del implementar
R-08 politicas de Personal Calificado Costo MEDIO Recursos € acu.ones Aceptar politicas de
de personal. . . 4 16 preventivas y proyecto . S
incentivar al Humanos A incentivacion del
. corresctivas a tomar
personal Calidad i personal.
2 8 con el fin delograr la
Total Probabilidad x integracién del equipo
Impacto 48 de trabajo.
Alcance 2 6 Asegurar por medio de
Satisfaccion de sus X reuniones periodicas
) e Tiempo 3 9 con los proveedor de Elaboracién de Plan
clientes actuales, Certificacion en
Pago oportuno de sus ) Costo Gerente cuales son las Gerente del maestro de
R-09 proveedores y Buenas Practicas 4 12 MEDIO . . R Explotar o
X cuentas por pagar X Financiero proyecciones de las proyecto auditorias a
aliados de Laboratorio Calidad .
L aliaa 3 9 necesidades para el proveedores.
estratégicos. —
Total Probabilidad x area de Control de
Impacto 36 Calidad.




Alcance

Carencia en la firma 2 8
d trato d Se cuente con un
euncon ':a o de ) Firma del contrato de proveedor alterno
Demoras en el prestacion de Tiempo tacion d L d ‘s |
proceso de servicio de Laboratorio de 4 16 Gerentede | Prestactondeservicio » Gerente del eservicioy e
R-10 . A A . A ALTO . de mantenimiento y Mitigar cobro de multas en
instalacion de instalacién, Control de Calidad Costo Calidad . . . proyecto
) o 5 20 calibracion de equipos caso de
equipos mantenimiento y i con un ente certificado incumplimientos al
calificacién de Calidad 3 12 : trat
equipos. Total Probabilidad x contrato.
Impacto 56
R, Alcance Documentar todas las .
La realizacion de 5 20 o Firma de contrato
T, L decisiones de compra .
adquisicion de | Falta de seguimiento e Tiempo 5 20 . con una entidad
‘ ol al ol Certificacion en Gerente de equipos nuevos, Gerentede | fi i |
equipos nuevos, no control al plan X . . . inanciera para la
R-11 au'p v ap Buenas Practicas Costo 5 20 ) : identificando las Mitigar era p
selleve a cabo en gerencial de . A Financiero Proyecto adquisicion de
. [ de Laboratorio Calidad 3 12 propuestas y los .
el tiempo adquisiciones - tencial equipos por
establecido. Total Probabilidad x potenciales Leasing.
Impacto 72 vendedores.
Enfermedades Alcance 3 6
profesionales por [La planificacién dela Tiempo 4 3 Solo llevar a cabo
falta de uso de los [compra enrelaciéna| Seguridad en el Gerente de en caso de que se
R-12 ; P & _ Costo 5 10 BAJO _ NA. N.A N.A. ded
EPP (Equipos de |cantidad de EPP para Laboratorio Calidad Calidad materialize el
proteccidn todo el personal no ToTaTPTob bﬂTaa:th 2 riesgo.
personal) fue eficiente L . 26
Variacionen la Alcance 2 4
. La menor oferta de e . " Solo llevar a cabo
tasa representativa dél | d Certificacion en Tiempo 3 6 Gerente d
6lar en el mercado en caso de que se
R-13 del mercado que lobal v | ida del Buenas Practicas Costo 4 8 BAJO Fi . N.A. N.A N.A. teri I.q |
afecte los costos glo a‘ ylacalda de de Laboratorio Calidad 1 2 nanciero ma e‘rla izee
precio de petroleo. TOTUT PTODUDTITOUT X riesgo.
del proyecto 3 20
Generacion de . Alcance 1 2
X X X No se documente, ni -
riesgo Biologico . Tiempo 2 4 Solo llevar a cabo
se capacite al .
para todo el . Seguridad en el Costo 1 2 Gerente de en caso de que se
R-14 personal en manejo ) ) N.A. N.A N.A. o
personal del . Laboratorio Calidad Calidad materialize el
. de material 1 2 .
Iaboratorlo.de biologico. Total Probabilidad x riesgo.
control de calidad Imnacto 10
Alcance 3 6
- Solo llevar a cabo
Retrasos en los presentarse un Laboratorio d Tiempo 3 6 d
oratorio de . - en caso de que se
R-15 tiempos de entrega desastre natural . Costo 3 6 BAJO Ingeniero Civil N.A. N.A N.A. . 'q
Lo . . L Control de Calidad - materialize el
de la obra civil (sismo u inundacién) Calidad 1 2 riesgo
Total Probabilidad x 20 8-
Las cantidades de Alcance
muestras de 2 2
retencion No se documente
almacenadas no dicha actividad Tiempo ; 1 Solo llevar a cabo
R-16 sean delas segln lo establecido | Procedimientos de Gerente de NA NA NA en caso de que se
caracteristicasy | porlalegislacién o Trabajo Costo 1 1 Calidad o : o materialize el
suficientes para un el solicitante del . riesgo.
re-analisis en caso analisis Calidad Py P
deque S?a Total Probabilidad x
necesario
Impacto 6




Alcance 3 9
No se cuente con b " ol Firmar un acuerdo
- ocumentar en el an
un contrato de . Tiempo 3 9 ) P de Calidad entre las
restacién de Desconocimiento del | . ;geacion en de gestion del Alcance dos partes
P . requisito establecido . Costo 4 12 Gerente de del proyecto la firma . Gerente del | .
R-17 servicio con un | sividad Buenas Practicas MEDIO P N del trat Transferir ¢ interesadas para el
n normativi r ntr. n r
laboratorio externo enla t_) a a de Laboratorio calidad oyecto e co a_o co proyecto cumplimiento en los
. | vigente 4 12 laboratorios de . d
para tercerizar los analisis a terceros tiempos de
analisis Total Probabilidad x respuesta.
Impacto 42
Alcance 3 6
Falta de Incumplimiento a la Certificaci Tiempo 4 8 Solo Illevar a cabo
ertificacion en
R-18 implementacién del| responsabilidad B Practi Costo 5 10 AT Gerente del NA NA NA en caso de que se
= n r 1 i LA . Al
area deservicio al establecida del :: Lzsbor::or?:s Calidad 1 2 proyecto materialize el
cliente Gerente de Calidad ! Total Probabilidad x riesgo.
Impacto 26
Alcance 3 2 Implementar
Deficiencias en el | La efectividad de los 1 Realizar revisiones politica de
proceso de planes de respuesta Tiempo 4 16 periodicas por parte de incentivos
integracion entre el | en el seguimientoy Certificacion en Lider de |a gerencia estrategica Gerente del economicos por el
R-19 Sistema de Gestion control delas Buenas Practicas Costo 3 12 ALTO Gestion de cgionde ce evaluegla ! Mitigar proyecto cierre eficiente de
de Calidad y el auditorias internas y de Laboratorio Calidad o Y los CAPAS (Acciones
efectividad del
Laboratorio de externas no son los Calidad 5 20 sistema correctivas y
Control de Calidad esperados. Total Probabilidad x : preventivas de no
Impacto 60 conformidades)
La implementacién Alcance 2 6
delas Politicas de ’ Tiempo 1 3
i o Falta de compromiso . . . Solo llevar a cabo
Calidad exigidas or parte de la Certificacion en Costo 1 3 Lider de en caso de que se
R-20 por la resoluciéon | . P . p . Buenas Practicas BAJO Gestion de N.A. N.A N.A. . 'q
direccion estrategica N calidad ) materialize el
03619 no este o de Laboratorio a 3 9 Calidad .
de la compaiiia riesgo.
acorde con las de Total Probabilidad x
la organizacién. Impacto 21
Alcance 1 1
No se contemplo en Tiempo
. la planeacién del e . 2 2 Solo llevar a cabo
No exista un plan rovecto la Certificacion en Costo Ingeniero en caso de que se
R-21 integrado de proy L. Buenas Practicas 3 3 . N.A. N.A N.A. . .q
Control de plagas documentacién del de Laboratorio X Ambiental materialize el
plag programa integrado Calidad 1 1 riesgo.
de Control de Plagas. Total Probabilidad x
Impacto 7
Falta de seguimiento
La documentacion controgl 2 los Alcance 2 4
suministrada al re TJ]SitOS hecesario Tiempo 1 2 Solo llevar a cabo
R-22 INVIMA para la Sara solicitar la Costo 1 2 Director NA NA NA en casodequese
c ::IICIFlfd de - visita de calidad 1 5 Tecnico mate.rlallze el
ertificacion en certificacion exigida Total Probabilidad x riesgo-
sea rechazada
por el INVIMA Ejecucién Impacto 10




Falta de compromiso Alcance Implementacién de
e y desconocimiento 5 20 comites de trabajo con Realizar estudio de
No certificarse en L
. por partedela . expertos en la pre-factibilidad de
buenas practicas i Tiempo o . . L
. Gerencia General en e . 5 20 certificacion de Buenas realizar los analisis
de laboratorio, A Certificacion en A
el cumplimineto . Gerente de Practicas de . Gerente del de Control de
R-23 aumentando los A ) Buenas Practicas Costo . . . Mitigar .
obligatorio de esta . 5 20 Calidad Laboratorio con el fin proyecto Calidad con un
costos del proyecto o de Laboratorio ) o A
. normatividad para Calidad de realizar seguimiento laboratorio que
y tercerizar los . aliaa 4 16
analisis continuar con el y control al Plan de cuente con la
’ funcionamiento de la Total Probabilidad x Gestion del certificacion en BPL
compaiiia. Impacto 76 Cronograma.
Participar en
P - Alcance 4 16 Buscar alianzas con .
programas Dar cumplimiento al tidad + Firmar Contratos de
" entidades que esten
adecuados de requisito establecido Tiempo 3 12 | a confidencialidad
. interesados en -
ensayos de en la resolucion Procedimientos de Gerentede |trabaj ites d Gerente del | €O" Organizaciones
. rabajar en comites de . X
R-24 competencias y 03619 frente a | Costo 5 20 ALTO X ] Compartir que sededicana la
. Trabajo Calidad ensayos de proyecto .
ensayos en determinar la Calidad mpetenci prestacion de
colaboracidény incertidumbre de la alida 4 16 co Ipe e' c a; \ servicios de
evaluacién de medicién. Total Probabilidad x evaluacion de analisis.
o desempefio.
desempefio. Impacto 64
Deficiencias en el Alcance 2 4
Las sustancias proceso de
v elaboracioén del . . Tiempo 3 6 Solo llevar a cabo
materiales de resupuesto para Certificacion en Gerente de en caso de quese
R-25 referencia no sean P P P Buenas Practicas Costo BAJO . N.A. N.A N.A. . .q
. compra de _ 3 6 Calidad materialize el
dela calidad de Laboratorio i
estandares y Calidad > 4 riesgo.
adecuada. R
sustancias de Total Probabilidad x
referencia de Calidad Impacto 20




