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Resumen

El desafio actual para el sector empresarial dedicado a la produccion de farmacos, radica
ademas de obtener mayores resultados econdmicos, el maximizar la calidad de productos y
servicios, derivando con esto un modelo de control estratégico de gestion direccionado a
optimizar los procesos y conseguir los mejores resultados, en este ensayo se hace una analisis
de la tematica del Control de gestion enfocado a las buenas practicas de laboratorio de calidad,
ya que debido a las inexactitudes en la aplicaciéon de las normas existentes en relacién a este
tema, se presentan continuamente fallas en la cadena productiva que impactan negativamente a

la imagen y economia de la empresa.

La produccion de farmacos ha tenido un gran impacto en la economia, por lo que las
buenas préacticas de laboratorio de calidad, enfocadas en el control estratégico de gestion, en un
mercado tan competitivo que ofrece nuevos productos de alta calidad, permite garantizar que los
productos fabricados y distribuidos por la empresa de farmacos PROCAPS, ajustar y garantizar

sus productos en los estandares de calidad que requiere el mercado.
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Abstract

The current challenge for the business sector dedicated to the production of
pharmaceuticals, the rooting also to obtain results greater results, maximizing the quality of
products and services, deriving a model of strategic control of management aimed at optimizing
the processes and obtaining the best results , In this essay the analysis of the theme of the Control
of the management of needles to the good practices of laboratory of quality is made, since due to
the inaccuracies in the application of the norms In relation to this subject, continuous failures in

The productive chain that negatively impact the image and economy of the company.



Drug production has had a major impact on the economy, so good quality laboratory
practices, focused on strategic management control, in such a competitive marketplace that offers
new, high quality products, ensures that Products Manufactured and distributed by the
pharmaceutical company PROCAPS, adjust and guarantee their products in the quality standards

that the market requires.

Keywords: Control, Management System, Good practices, Quality

Introduccion

La importancia que representa para las organizaciones fabricantes y comercializadoras de
productos de uso farmacéutico, de mantener y asegurar un elevado nivel de calidad, ha obligado
a que se desarrollen una serie de actividades de control de gestion estratégica en todas las etapas
de produccion a fin de que se cumplan al maximo con los requisitos y los estandares establecidos
por las normas vigentes, en especial en lo que refiere a las practicas de laboratorio de calidad,
que le permitan reorientar las posibles fallas que se pueden presentar a lo largo de la cadena de
produccion, minimizando con ello los riesgos generados por estas desviaciones, lo que
representaria impactos negativos frente al cumplimiento de los objetivos y metas. En
consecuencia, es vital para la empresa contar con herramientas adecuadas que le permitan
minimizar los riesgos y maximizar la calidad, es entonces, donde el control de gestion en la
aplicacion de las normas y de las buenas practicas de laboratorio es un imperativo para lograr el

mayor de los éxitos.

El control de gestion es definido por Pérez y Carballo (2006, p. 21), como “aquella funcion
que pretende asegurar la consecucion de los objetivos, como ultima etapa formal del proceso de
gestion; el control se centra en actuar para que los resultados generados en las fases anteriores
sean los deseados”, en base a lo anteriormente descrito, se puede ver que el control actualmente
juega un papel notable y ocupa un lugar de importancia ya que existe una mayor dindmica en los
procesos de internacionalizacion de la economia, por la misma aceleracion tecnologica y el

crecimiento de la competencia en los diferentes entornos, los requerimientos y exigencias



legales. Siendo las medidas de control en cada una de las etapas de la cadena productora, una
prioridad de ser detalladas para poder evidenciar y controlar las posibles no conformidades o
desviaciones que se pueden producir en un momento determinado para poder de tomar
decisiones acertadas al momento puntual, evitando mayores fallas, previniendo posibles errores,

generando acciones correctivas y acciones de mejora continua.

Con la implementacion y ejecucion de las buenas practicas en el proceso de laboratorio,
como uno de los requisitos exigidos por las Normas Técnicas Colombianas 1SO-9001 que
configuran todo el sistema de gestion de la calidad y controlada por las entidades reguladoras del
cumplimiento de la normativa como EL Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
(INVIMA), cada vez mas las empresas productoras de farmacos ven la necesidad de implementar
al interior de la organizacion los procesos tendientes a generar las buenas practicas de laboratorio
de calidad, a fin de mejorar y estandarizarlos en toda la cadena de produccidn, logrando mayor
calidad y eficiencia en el cumplimiento de los requisitos del producto a través de la aplicacion

de las buenas précticas de laboratorio de calidad.

Se toma como referencia para la aplicacion de esta herramienta de control, el modelo
empresarial PROCAPS SAS, la cual se constituye como una entidad de caracter privado que
produce y ofrece en el mercado farmacos para uso médico a nivel nacional y esta catalogado

como una de las mas grandes y con los mayores productos en el mercado farmacéutico.

El objetivo de este trabajo, es mostrar la importancia de las herramientas de control de
calidad en la gestion empresarial en el sector, mediante la implementacién de las adecuadas
practicas de laboratorio en la cadena productiva, orientadas a realizarlas en la etapa de control de
calidad del material primario a transformar, asi como al producto obtenido de dicha

transformacion en la empresa de produccion y distribucion de productos farmacos PROCAPS.



La calidad y el control estratégico de gestion

Segun Cubillos y Rozo (2009), La Calidad como concepto tiene su punto inicial a
mediados del siglo XX, sin dejar de lado que este concepto fue una preocupacién de las primeras
civilizaciones durante el desarrollo de sus trabajos. Ya en los inicios del siglo XX, es Taylor,
quien realiza una serie de aportes para la administracion y la ingenieria, contribuye con ello a
mejorar la calidad en la produccién de bienes y servicios; No siendo ajeno a esto es Henry Ford,
quien mediante cintas de ensamblaje sistematizo y clasificacion de productos, generando con ello
la aparicion del departamento de control de calidad, asi como los controles estadisticos en la
calidad. Es entonces a mediados del siglo, en los afios 50, cuando Deming promovié el concepto
del control estadistico de la calidad para la alta direccién, incluyendo el concepto de mejora
continua, y asi fue germinando este concepto en diferentes partes del mundo y una serie de
autores para los que la calidad tienen un sinnimero de conceptos, aparecen los circulos de
calidad total por Ishikawa, a quien esta implica cambios que van de los procesos hasta la
filosofia (Causa-Efecto-Causa); Taguchi, con la ingenieria de la calidad, orientada a corregir
factores-Perdida, y Conway, con la reduccion de desperdicio, direccionado al problema-causa-

recomendacion-solucion.(p. 89).

Segun lo descrito, se puede inferir que la calidad a pesar de que esta enfocada a los
procesos, busca minimizar la perdida para la empresa y su impacto en el entorno, buscando
validar la gestion de los procesos, tanto el disefio como en la conformidad del producto,
entendidas como en la primera englobar las funciones y caracteristicas del producto y en la

segunda, la medicién del grado de cumplimiento de las especificaciones del producto.

De igual importancia, en la industria de los farmacos la calidad es una exigencia total, el
cumplimiento de los requisitos de todo nivel, desde los tecnolégicos en los procesos de
fabricacion de los productos, hasta su distribucion, por lo que se hace necesario su regulacion y
el monitoreo permanente en todas las etapas de la cadena productiva, procurando el
cumplimiento a las exigencias en el entorno local y global. Por lo critico y estricto de sus

procesos es la industria que cuenta con las mayores regulaciones del sector productor de bienes y



servicios, dado que esta sometido a factores de indole ambiental, social, cientifico, econémico y
legal.

Por consiguiente, el control estratégico tiene un papel de preponderancia a la hora de
poner en marcha los procesos de calidad al interior de la organizacion, siendo este, como refiere
Flores (2012), al definirlo como: “Aquella funcién que pretende asegurar la consecucion de los
objetivos y planes prefijados en la fase de planificacion, el control se centra en actuar para que
los resultados generados en las fases anteriores sean los deseados” (p. 71). Es decir, que es para
la empresa determinante en todos los procesos, ya que contiene a toda la organizacion,
interrelacionada y de una forma transversal, para poder contrastar los elementos estratégicos, los
gerenciales y los operativos, por lo que esta integrado en todas las etapas, desde la planeacion

hasta el control de resultados.

En sintesis, el control estratégico de gestion permite la integracion del despliegue
estratégico, la gestion por proceso y el mejoramiento continuo de la calidad con el control de
gestion empresarial y esto hace que facilite unos indicadores de eficiencia y eficacia dentro del
proceso. De igual forma el control de gestion con su enfoque de procesos dentro de la empresa u
organizacion, contribuye para el mejoramiento continuo y para mejorar los indicadores, tomando
como objetivo el estudio y la investigacion en la cual demuestra su conveniencia y posibilidad.

Tal como refiere (Lorino, 1993).

Las buenas précticas de laboratorio de calidad

A lo largo del tiempo, la industria dedica a la produccion de farmacos ha tenido varios
inconvenientes, originados por las malas practicas en los procesos de produccion de
medicamentos, incidentes que han impactado naturalmente al cliente final con graves resultados
para la integridad y la salud, por lo que se hizo necesario establecer al interior de las industrias
elementos de control de laboratorio para el analisis y seguimiento de las materias primas
utilizadas en la produccién, asi como un especial control posterior, una vez el producto esté
terminado.(Food and Drug administration [FDA] ,2017).



El control de calidad que se ejerce sobre los productos consiste en la realizacion de
mediciones frente a parametros establecidos que permitan ponderar la concordancia entre el
producto y las especificaciones, comparando con los estandares. En el desarrollo de esta
actividad de control se determina el aspecto, identificacion, la valoracion de contenidos, asi
como sustancias que intervienen, sus propiedades quimicas, los ensayos comprendidos como

disolucién, uniformidad.

Para que se realice un efectivo control de calidad en el proceso de practicas de laboratorio
de la industria, se deben asegurar el cumplimiento de todos los procesos, asi como los ensayos de
acuerdo con la secuencia establecida y como se ilustra.

Como anteriormente no se contaba con los protocolos necesarios para la operacion de
estos laboratorios que garantizan la calidad de los productos en cuanto a mencionados criterios,
no se tenian informes completos y de acuerdo a un proceso secuencial, se optd por parte de la
Organizacién Mundial de la salud en 1999 de emitir una serie de guias en este sentido a fin de
implementar las buenas practicas para laboratorio de control de calidad, las cuales fueron
robusteciendo este proceso, y la garantia de calidad, mediante la aplicacion de las
recomendaciones contenidas en estas guias para su aplicacion al sistema de gestion de calidad
en el analisis de las materias primarias, componentes farmacéuticos activos, mezclas y los
productos finales resultantes, y con ello poder certificar el cumplimiento de los requisitos del
producto. La Organizacion Mundial de la Salud (2010), afirma que:

Estas guias proporcionan recomendaciones para el sistema de gestion de calidad dentro

del cual debe realizarse el analisis de los ingredientes farmacéuticos activos (...). El

cumplimiento de las recomendaciones previstas en estas guias ayudara a promover la
armonizacion internacional de préacticas de laboratorio y facilitard la cooperacion entre

laboratorios y el reconocimiento mutuo de los resultados (p.2).

Asimismo, se debe prestar especial atencidn para asegurar el funcionamiento correcto y
eficiente del laboratorio. La planificacion y los presupuestos futuros deben asegurar que los
recursos necesarios estén disponibles, entre otros, para el mantenimiento del laboratorio, asi

como para la infraestructura apropiada y el suministro de energia.



Los medios y procedimientos deben estar disponibles (en caso de posibles problemas de
suministro) para asegurar gque el laboratorio pueda continuar con sus actividades. El contar con
estas guias permite generar al interior de la organizacién, la implementacion de las buenas
practicas de laboratorio de control de calidad que garantizan mayor eficiencia y eficacia en los

controles de gestion para asegurar los procesos y mayor calidad.

La Norma Técnica Colombiana I1ISO 17025 (2005), hace alusion de los exigencias
universales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion, proporcionando
pautas necesarias para ser aplicadas en el ejecucion de las buenas practicas de laboratorio, para la
gestion de pruebas que se efectian en los laboratorios de control de calidad y los
condicionamientos para su aplicacion, que incluye aspectos de planificacion, ejecucion, control,

asi como registro, el archivo y resultados.

Ahora bien, para implementar los controles necesarios que se deben tener en cuenta para
poner a marchar este sistema de gestion en el area de laboratorio, cumplir lo que establece las
normas vigentes en el pais emitidas por el Ministerio de salud, con relacion a este asunto. La
resolucion No. 3619 (2013), con la cual se expidié el manual de buenas précticas de laboratorio
de Control de Calidad de Productos farmacéuticos, al igual que la guia para evaluacion, ademas
de otras practicas en relacion a esta actividad. En los que se indica de los puntos a los cuales se
debe verificar una accion de control en el laboratorio analitico de acuerdo con las siguientes

partes:
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Implementacion del sistema de buenas practicas de laboratorio

Para poder implementar esta herramienta de buenas practicas de laboratorio, se debe contar
con una serie requisitos basicos, que deben ser contemplados en los procedimientos
documentados para el establecimiento y evaluacion de la calidad de los productos terminados,
en las inspecciones, muestreos y ensayo de las materias primas, actividades que deben ser
ejecutadas por personal idoneo y capacitado, aplicando los medios técnicos de manera normativa
y procedimental apropiadas, garantizando su efectiva accion; asi mismo es importante que las
muestras sean tomadas por personal que cuente con la capacitacion que brinde la garantia de
calidad procedimental con la utilizacion de los métodos establecidos para cada una de las fases y
que los métodos de ensayo sean aprobados, asi como el registro debe ser claro en cada uno de los
procedimientos, como requerimiento, inspeccion, ensayo, reportando todo lo observado posibles
irregularidades y desviaciones de la conformidad, para garantizar con ello, que los productos

que cumplen con todas las especificaciones y se encuentran debidamente identificados.

Ahora bien, lograr una efectiva implementacién del sistema de gestion de calidad, implica
el seguimiento riguroso al ciclo PHVA, que consiste en 4 pasos, (P) Planear: que consiste en
establecer los objetivos y el método para alcanzarlos; (H) Hacer: es la generacion del producto o
servicio, como realizacion de lo planeado; (V) Verificar: consiste en la evaluacion del
desempefio, el comportamiento y la conformidad; (A) Actuar: son las acciones correctivas y
preventivas, que generan la mejora continua de los procesos. Por consiguiente, en este ciclo
juega un papel importante todos los integrantes de la organizacion en los diferentes niveles,
desde la alta direccion que planifica dichas estrategias, en recursos requeridos por el laboratorio
de analisis de calidad y el fomento de las buenas practicas, asi mismo el proceso de ejecucion en
manos del personal responsable de dichos procesos y posterior verificacion y auditoria para
consolidar las posibles no conformidades para que sean ajustadas las desviaciones y generar

mejora continua.

Deming presenta en el afio de 1950,El ciclo PHVA como una herramienta de mejora

continua, es comun el uso de esta metodologia en la implementacidn de un sistema de gestion de



la calidad, en la politica y en los objetivos de calidad, asi como la red de procesos, lo que puede

llegar a asegurar una perspectiva mayor de éxito en todos los aspectos gerenciales.

Los efectos de la implementacion de este ciclo permiten a las empresas un avance integral
de la competitividad a nivel de productos y servicios, mejorando continuamente la calidad,
reduciendo los costos, optimizando la productividad, aumentando su participacion en el mercado
y extendiendo la rentabilidad de la empresa, como se puede observar en la figura a continuacion:

ISO/IEC 17025:2005:
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Figura No. 2 Ciclo PHVA ISO/IEC17025:2005

Tomado de Nufiez (2014)

La importancia que representa un control de gestion efectivo, en las buenas préacticas de
laboratorio para la organizacion, implica una labor responsable y comprometida en todas las
areas, intervencién permanente sobre las instalaciones e infraestructura, los equipos, las

actividades y registros de estas, reportes y comprobacion de resultados.



La aplicacion correcta de las buenas préacticas de laboratorio, permiten un manejo efectivo
de los datos obtenidos en el proceso, para ser contrastados y analizados en un periodo
determinado para valorar su efectividad frente a los indicadores estandarizados, asi como medir y

detectar las desviaciones mas frecuentes que se pudieran cometer en la cadena productiva.

Por todo lo anterior, las buenas practicas de laboratorio brindan a la compafiia una efectiva
herramienta de control que permite un mejoramiento continuo de cada uno de los procesos
internos para la consecucion de productos de alto nivel de calidad, cumpliendo con todos los
requerimientos establecidos para el producto y generando con ello mayor valor corporativo.

Conclusiones

Es de gran importancia para la organizacion, el manejo adecuado de las herramientas de
gestion de la calidad, orientadas a las buenas practicas de laboratorio, desde el punto de vista
estratégico y aplicarlo de una manera adecuada en los procesos de la compafiia, para tener
control total del paso a paso del proceso en la cadena productiva, para dar respuesta oportuna a
las inconformidades y desviaciones que se presentan en diferentes momentos y etapas, haciendo
que puedan verificarse los procesos, que se realicen las acciones correctivas necesarias y se

planteen estrategias que mantengan un mejoramiento continuo de la compafiia.

Las buenas préacticas de laboratorio de calidad brindan a la alta Gerencia de la
organizacion, realizar un efectivo seguimiento de todo el proceso, respondiendo de manera
acertada a las expectativas del producto, al asegurar que este cuenta con los requisitos y
conformidades que permitan garantizar un producto de alta calidad y con ello generar ventajas

competitivas.

Ademas, las buenas préacticas de laboratorio de calidad, en su aplicacion generan una
positiva actitud frente al manejo de los posibles riesgos, por contar con la capacidad de advertir

las no conformidades y desviaciones posibles de ocurrir durante las diferentes etapas del proceso



de la cadena productiva; permitiendo controlarlas, superarlas y cumplir con los objetivos de

manera efectiva con productos de alta calidad y competitivos en el mercado.
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