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Introduccion.

Desde tiempos remotos el hombre ha estado relacionado con el concepto de calidad,
este término tiene una gran variedad de interpretaciones y usos, por ejemplo, desde
el punto de vista cualitativo el significado puede resultar un tanto subjetivo, ya que el
concepto de calidad esta ligado con la persuasion directa sobre clientes potenciales
con el fin de lograr que un producto o servicio ofrecido sea visto como el mejor. En
cambio, de manera cuantitativa la calidad, se enfoca en el grado de uniformidad de
las caracteristicas de un producto o de la prestacion de un servicio, en torno a un
valor nominal o un objetivo, es decir, hace referencia a la conformidad con

especificaciones.

Al dia de hoy el concepto de calidad ha trascendido hacia todos los ambitos de una
organizacion y se define como. “Todas las formas a través de las cuales la
organizacion satisface las necesidades y expectativas de sus clientes, sus empleados,
las entidades implicadas financieramente y toda la sociedad en general” (Escalante,
2006). De este modo la calidad surge como un concepto que permite la distincion

entre una organizacion y otra.

En la actualidad, los requerimientos de los clientes en cuanto a calidad cada vez son
mas numerosos y mas estrictos, considerando que el cliente es la razén principal
para la existencia de una organizacion y que la fidelidad de éstos asi como la
atraccion de nuevos clientes es una medida del éxito, la calidad se convierte en algo

gue no es negociable. Las empresas requieren posicionarse en el mercado con



productos competitivos y para lograrlo es necesario que se cumplan e idealmente se
superen las expectativas en cuanto a calidad se refiere. La satisfaccion de los
clientes implica entender sus necesidades, expectativas e incluso requerimientos

futuros.

El concepto de Calidad ha ido evolucionando a lo largo del tiempo (Rico, 2010) y se

puede hablar de seis etapas claramente definidas, éstas se ilustran en la Figura 1.

Figura 1. Etapas en la evolucién del concepto de calidad. (Elaboraciéon propia)

Etapa Etapa de
Artesanal Industrializacion

Etapa de
Control Final

N

Mejora Etapa de Control
Continua en Proceso

Etapa de
Control

en Disefio

1) Etapa artesanal, donde la calidad implicaba hacer las cosas bien a cualquier costo,
sin considerar el tiempo que se empleara en lograrlo, el objetivo principal es la
satisfaccion del cliente.

2) Etapa de la industrializacion: se centra en el concepto de la produccion, es decir,
hacer muchas cosas y de forma rapida, el objetivo es satisfacer la demanda de
bienes (generalmente escasos) y aumentar los beneficios. En resumen, la

cantidad y el tiempo son los conceptos importantes.



3)

4)

5)

6)

Etapa de Control Final: Lo importante es que el cliente reciba el producto
fabricado de acuerdo a sus especificaciones, el cliente exige que el producto que
reciba cumpla con lo que ha especificado, por ende surge el Control de Calidad y
el objetivo principal es garantizar que el producto sea 6ptimo.

Etapa de Control en Proceso: Permite el establecimiento de nuevos puntos de
inspeccion, con la intencién de detectar cuanto antes el defecto (cuando y donde
se producen). En esta etapa se identifica pero no se evita la aparicion del defecto,
por ello surge el control en proceso que permite identificar los fallos y tomar
acciones que eviten la aparicion de productos defectuosos.

Etapa de Control en Disefio: Se detectan problemas surgidos del hecho de que la
especificacion es irrealizable con los medios disponibles. La calidad ya no se
centra exclusivamente en el producto, empieza el manejo del concepto de que
todos los integrantes de la organizacion y/o empresa intervienen, directa o
indirectamente, en la obtencién del producto final, por lo tanto es necesario fijar
objetivos y delimitar responsabilidades con el fin de asegurar que el resultado de
la actividad sea lo que se pretende.

Mejora continua: En el mercado actual para ser competitivos hay que dirigirse
hacia la excelencia y eso so6lo se consigue a través de la mejora continua de los
productos y/o servicios. Surge la necesidad de implantar un Sistema de Gestidn
gue permita conseguir que lo que el cliente busca, lo que se planea y lo que se

fabrica es lo mismo. En esta etapa el objetivo es la busqueda de la Calidad Total.

La industria farmacéutica es de las organizaciones mas reguladas y mantiene un

interés particular en demostrar que los sistemas de gestion de la calidad



implantados cumplen con los requisitos de los clientes, logrando su satisfaccion y
contribuyendo a preservar la salud y la calidad de vida, mediante la fabricacion y
comercializacién de productos y servicios farmacéuticos innovadores, siempre bajo el
amparo del cumplimiento con lineamientos legales y normativos, y de manera ideal

considerando la optimizacién del uso de recursos y la mejora continua.

La industria farmacéutica, se encuentra regulada por exigentes estandares y
requerimientos, de forma tal que es imprescindible el cumplimiento con normativas

nacionales y en algunos casos con internacionales como FDA, ISO, entre otras.

Hoy en dia la industria farmacéutica esta obligada a una renovacion continua y
sometida a una mayor competitividad, por ende resulta indispensable, la adopcién y
practica de la calidad. Esta se ha convertido en un arma estratégica dentro del
mercado, siendo fundamental en los productos o servicios ya que en éstos se
plasman los deseos, necesidades y requerimientos del cliente y el alcance del éxito

esta relacionado con la capacidad que se tenga para satisfacer dichas exigencias.

Se pueden seguir diferentes modelos para lograr la calidad deseada, cada
organizacion o empresa elige aquél que mas le conviene, en funciéon de su tamafio y
de los recursos de los que disponga (Crosby, 2011). Dentro de las diferentes
opciones, los mas difundidos para la Industria Farmacéutica son los sistemas
enfocados en el cumplimiento con las Buenas Practicas de Fabricacion,
generalmente estos modelos se enfocan en el grado de conformidad con normas o

reglamentos especificos, los cuales establecen una serie de puntos o requisitos,



cuyo principal objetivo es satisfacer a los clientes, garantizando la calidad del
producto y/o servicio prestado, en base a una metodologia definida de trabajo y a la

obtencion de registros que demuestren el correcto desarrollo de las tareas.

En la época actual los establecimientos dedicados a la fabricacion de medicamentos
estan sometidos a transformaciones profundas, existe un gran niamero de fusiones y
adquisiciones con la intencion de multiplicar y fortalecer alianzas en la busqueda de
crear mejores sistemas de calidad, que optimicen el funcionamiento y la actividad de
la empresa u organizacion; por ello, es importante el uso de métodos o herramientas
para conocer la situacién real de la organizacion, asi como para evaluar la efectividad

del modelo de calidad implementado.

Para poder determinar si se ha desarrollado, implementado y mantenido de forma
eficaz un sistema de calidad se puede recurrir a la realizacién de auditorias, ya que
el proposito de éstas es establecer, a través de medios imparciales informacion

objetiva sobre el desempefio del sistema (Hoyle, 1998).

Las mejores aportaciones de una auditoria enfocada en la calidad, estan
relacionadas con la oportunidad de evaluar si es necesario realizar acciones
correctivas o bien, acciones de mejora y asi, poder anticiparse a hechos que puedan

afectar el desemperfio e incluso perjudiquen a la organizacion (Castillo, 2005).

Con el resultado de una auditoria las empresas pueden poner de manifiesto el

manejo de fallas, es decir, de todo aquello que afecte la calidad de los bienes y



servicios producidos por la organizacion, y que potencialmente podrian generar el
rechazo por parte del cliente. La solucion de problemas y la busqueda de mejora
continua son actividades muy comunes en la mayoria de las organizaciones. La
razon es obvia, los problemas tienen un impacto financiero y la capacidad para
corregirlos asi como la implementacion de actividades enfocadas hacia la mejora

continua son factores esenciales para mantener la satisfaccion del cliente.

Un establecimiento dedicado a la fabricacion de medicamentos hormonales recibe
auditorias, tanto internas como externas debido a que a través de ellas puede
evaluar el funcionamiento de la organizacion, y asi garantizar que las operaciones se

llevan a cabo de una manera congruente con la reglamentacion aplicable.

Los medicamentos empleados en terapia hormonal estan sujetos a disposiciones
gue regulan su produccién y que garantizan que no se exponga a los pacientes a
riesgos, como parte de estas disposiciones se encuentra la verificacion del
cumplimiento con las Buenas Practicas de Fabricacién, “un conjunto de lineamientos
y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e

inocuidad requeridas para su uso” (NOM-059-SSA1-2006).

El incumplimiento de dichas disposiciones conlleva responsabilidades para las
empresas farmaceéuticas que pueden traducirse en pérdidas de licencias, multas,

restricciones a la actividad de la empresa e incluso el descrédito de las mismas.



Las organizaciones desarrollan e implementan varias herramientas o mecanismos
para mantenerse a la vanguardia y satisfacer los requerimientos del mercado; estas
herramientas pueden ir desde la restructuracion total del negocio, hasta la
implementacion de mecanismos de evaluacion, seguimiento y medicidon, que permitan
conocer sus debilidades, fortalezas, oportunidades y amenazas, para asi desarrollar

estrategias de mejoramiento.

Una de estas herramientas, es la auditoria, “un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar el grado en el que se cumplen los criterios” (NMX-CC-9000-IMNC-2008).

Derivado de la realizacion de una auditoria puede surgir la necesidad de implementar
acciones correctivas, es decir, acciones tomadas para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situacion no deseable (ISO 19011:2011).

En el presente trabajo, se establecen las bases para realizar una auditoria de
seguimiento considerando las medidas adoptadas para responder ante las no
conformidades detectadas después de la realizacion de una auditoria de calidad en el

proceso de fabricacion de medicamentos utilizados en terapia hormonal.

El realizar una auditoria de seguimiento para las acciones (generalmente de
naturaleza correctiva) permite a la organizacion asegurar que la adopcion de éstas
ha sido adecuada y eficaz, a partir de la consideracion de la intencion o propdésito con

el cual fue concebido, incluso en algunos casos representa una oportunidad de
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mejora y de manera global dara como resultado la prevencion de no conformidades

futuras y el mejor aprovechamiento de los recursos de la organizacion.

Adicionalmente la auditoria de seguimiento ayudara a identificar si los planes de

accion que fueron desarrollados, se estan cumpliendo, y si, realmente, satisfacen o

superan las necesidades y expectativas de la organizacion.

11



Informacion General

El nimero creciente de organizaciones dedicadas a la fabricacion de medicamentos,
y la competencia ha ocasionado que un mayor numero de ellas se vean obligadas a

mejorar la calidad de sus productos.

La calidad de un medicamento implica la participacion y el compromiso del personal
de los diferentes departamentos que integran la organizacion y que participan en el

proceso de fabricacién de dicho producto.

En la actualidad ha sido ampliamente reconocido que la calidad es el objetivo central
de la Industria Farmacéutica, ya que de ésta depende la obtencion de productos de

calidad.

En la Figura 2 se muestra un diagrama en el cual se explica de manera muy general
el proceso de elaboracién de medicamentos hormonales, debido a la gran variedad
de procesos existentes no se describira alguno en particular. Para la finalidad de este
trabajo el término de terapia hormonal se utilizara para hacer referencia a todos
aquellos tratamientos destinados a sustituir hormonas que el organismo no puede
producir, en la mayoria de los casos este tipo de tratamiento se enfoca en la
administracion de hormonas para sustitucion de los estrdgenos y progestagenos

para contrarrestar algunos sintomas de la menopausia (Boletin Terapéutico Andaluz).
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Figura 2. Proceso de elaboracion de medicamentos hormonales. (Elaboracién propia)
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El proceso de fabricacion de medicamentos utilizados en terapia hormonal cuenta
con diferentes puntos criticos en los que se requiere de una mayor atencion, ya que
podrian ser causa de un producto con desviaciones, en la Figura 3 se muestran
algunos ejemplos de los aspectos criticos en los cuales se pueden presentar eventos

gue afecten la calidad del medicamento utilizado en terapia hormonal.

Figura 3. Ejemplos de aspectos criticos en la fabricacion de medicamentos utilizados
en terapia hormonal (Elaboracion propia)

Anilisis Equipo y mantenimiento Documentacion
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Adicionalmente, este tipo de medicamentos estan sujetos a disposiciones que
regulan su produccion. En nuestro pais, la NOM-059-SSA1-2006 “Buenas practicas
de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a
la fabricacion de medicamentos” establece los requisitos minimos que se deben

cumplir para garantizar la calidad de dichos productos.

Para que un establecimiento dedicado a la fabricacion de medicamentos sea
competitivo es indispensable que los requerimientos bajo los cuales se rija no sean
Unicamente los de aplicacion nacional; por ello, han surgido instituciones como la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion, cuyo enfoque es desarrollar
estandares internacionales que faciliten el comercio a nivel mundial. Uno de estos
estdndares es la norma ISO 9000, la cual proporciona lineamientos para la
estandarizacion de los sistemas de calidad, proporcionando a aquéllas
organizaciones que las apliquen mayor capacidad para satisfacer las expectativas del

consumidor.

La competitividad a la que la industria farmacéutica se encuentra sometida provoca
una necesidad de contar con herramientas que garanticen la calidad de los productos

y servicios que ofrecen a sus clientes.

En una organizacion dedicada a la fabricacion de medicamentos, existen diferentes
controles y procedimientos enfocados a lograr que los procesos permanezcan bajo
control, sin embargo, en algunas ocasiones la aparicion de no conformidades pueden

afectar la calidad del producto. . A manera de ejemplo en el caso de la fabricacion de

14



medicamentos utilizados en terapia hormonal se pueden presentar no conformidades

derivadas de las siguientes situaciones:

a) Los productos, materias primas y materiales de envase, en alguna etapa de su
manejo (recepcion, fabricacion, acondicionamiento, producto terminado,
inspeccion, etc.) presentan problemas de calidad.

b) Los procesos no cumplen con las especificaciones establecidas o con los
procedimientos normalizados de operacion.

c) Se han identificado fallas de equipos o instrumentos utilizados en las operaciones
o durante los analisis de laboratorio.

d) Como resultado de auditorias internas o bien, alguna tendencia adversa

identificada.

Algunas no conformidades aparecen aleatoriamente resultado del incumplimiento o
inadecuacion de los métodos de trabajo, sin embargo, también existen no
conformidades que tienen una causa Unica, la cual es necesario corregir antes de

gue se pueda continuar el proceso de fabricacion.

La presencia de no conformidades tiene especial impacto en la calidad y derivado de
ellas surgen los planes de accion que pueden tener dos enfoques: correctivo y
preventivo, manteniendo como prioridad conservar la integridad del producto

farmacéutico (CIPAM, 2004)

Las no conformidades determinan el grado de cumplimiento de una empresa con

ciertos requisitos previamente establecidos, comunmente relacionados con Buenas
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Practicas de Fabricacion y en algunos casos, para identificar oportunidades de

mejora. Por lo tanto, es de vital importancia entender el concepto de “no conformidad”.

Una no conformidad de acuerdo a lo establecido en el ambito normativo hace
referencia al “no cumplimiento de un requisito previamente establecido”, ampliando
este concepto, el término “no conformidad” involucra una falta de cumplimiento con lo
establecido en un documento oficial y que afecta la calidad del producto debido a la
ocurrencia de eventos accidentales, aleatorios o derivados de negligencia en areas,

servicios, procesos o sistemas.

Existen diferentes clasificaciones para las no conformidades, en la Figura 4 se

resumen las formas mas comunes.

Figura 4. Clasificacién de las No Conformidades. (Elaboracion propia)

* Aleatorias

« Enfuncion de la

recurrencia. * Sistematicas

* Internas

« Enfuncion de la

fuente de la que « Externas
No

Conformidades

provengan

* Critica

« Enfuncion del
alcance o nivel de
afectacion

= Mayor

s Menor
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Por ejemplo, se pueden dividir en funcion de su posibilidad de recurrencia en
aleatorias o sistematicas, las aleatorias se trata de fallos con baja posibilidad de
recurrencia, en cambio, las no conformidades sistematicas, estan relacionadas con

fallos de alta probabilidad de recurrencia (Hirata, 2008)

De forma general, las no conformidades pueden provenir de fuentes externas o
internas. Las no conformidades externas pueden derivarse de quejas o
devoluciones, en cambio las no conformidades internas surgen como consecuencia
de un resultado fuera de especificacion, fallas internas de la organizacion
(oportunidades de mejora) o bien, se derivan de una auditoria. Cabe aclarar que una
no conformidad que no se detecta internamente, es una no conformidad externa en

potencia.

Adicionalmente se pueden clasificar en funcién del alcance o nivel de afectacién y

usualmente se distinguen las siguientes categorias:

e Critica: Aquellas que afectan directamente la calidad de un producto y que
pueden comprometer la eficacia del producto o bien, amenazar la salud e
incluso la vida del usuario.

e Mayor: Pueden poner en riesgo la calidad del producto, reducir su utilidad o
eficacia.

e Menor: Afectan la calidad de un producto en cuanto a imagen, pero no alteran

la eficacia, potencia o seguridad.

17



La categorizacion que se de a las no conformidades puede o no estar a criterio de la
organizacion, sin embargo es indispensable que para todas las no conformidades
detectadas se desarrolle un programa de acciones correctivas y/o preventivas

efectivas (Hirata, 2008).

Cuando se informa a la organizacién de la existencia de una no conformidad es
indispensable que se realice una investigacion, independientemente de la etapa de
proceso en la que haya aparecido. Las no conformidades deben ser administradas

por la organizacion, comunmente por el area de Aseguramiento de Calidad.

La declaracién de no conformidad puede influir en el analisis de la causa, la
correccion y prevencion de reincidencias, por ende es importante que sea lo mas
precisa posible ya que esto tiene una afectacién directa sobre el enfoque de la
investigacion de la cual surgira el plan de accién que va a ser verificado durante la

auditoria de seguimiento.

Para investigar las causas gque dieron origen a las no conformidades es necesario:
a) ldentificar los requerimientos incumplidos.
b) Identificar las condiciones bajo las cuales se ha producido la no conformidad.

c) Definir el proceso que se vio afectado por el surgimiento de la no conformidad.

La identificacion de las acciones necesarias para eliminar las no conformidades y en
el mejor de los casos poder prevenirlas, es de vital importancia debido a que el

incumplimiento con los requisitos conlleva un impacto financiero en la empresa,

18



adicionalmente la capacidad para implementar los planes de accion es esencial para

la continua satisfaccion del cliente y mantener una practica empresarial eficaz.

Un plan de accion desarrollado como respuesta para una no conformidad tiene
impacto en aspectos como los siguientes (Robitaille, 2001):

a) Requerimientos regulatorios.

b) Satisfaccion del cliente.

c) Buenas practicas de negocio.

El surgimiento del plan de accién para dar respuesta a una no conformidad, de

manera general se puede dividir en las siguientes etapas:

a) Revision de la no conformidad, es decir, se debe determinar la magnitud o el
impacto potencial del hallazgo detectado, en funcion del alcance de la no
conformidad para esta actividad puede requerirse de personal multidisciplinario, o
bien, del enfoque de varias areas.

b) Determinacién de la causa raiz de la no conformidad, se puede recurrir a
diversas técnicas como la lluvia de ideas, los cinco por qué’s, diagrama de causa y
efecto, entre otros.

c) Planificaciéon de las acciones a ejecutar para eliminar y/o evitar la reaparicién de
las no conformidades o bien, de situaciones potencialmente no deseables.

d) Implementacion del plan

e) Evaluacion de la efectividad del plan de acciones implementado.

19



Como puede observarse este planteamiento es una variante de la metodologia

conocida como "Planificar-

Hacer- Verificar- Actuar"

(PHVA). Este modelo se

encuentra esquematizado en la Figura 5 y consta de las siguientes etapas:

Figura 5. Ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”.

e Planificar: Establecer las

Actuar

« JComo mejorar ia

Planificar

*; Qué hacer?

Verificar

* JLas cosas
pasaron segin
se planificaron?

proxima vez? DLM hacerio?

Hacer

« Hacer lo
planificado

(Fuente: Organizacion Internacional de

Normalizacion)

acciones
teniendo claro la causa raiz de la no
conformidad existente, de esta manera
se puede determinar las actividades
necesarias para conseguir los resultados
deseados.

Hacer: Ejecutar la accién administrando
de manera adecuada los recursos

designados por la empresa.

e Verificar: Se lleva a cabo una medicion y analisis para determinar la eficacia de los

planes de accidn.

e Actuar: Una vez que se obtienen los resultados de la etapa anterior, se toman

medidas al respecto y en los casos necesarios nuevamente se recurre a la etapa

de planificacion con el fin de mantener una mejora continua.

Un plan de accion debera definir la actividad a realizar, quién debe ejecutar dichas

actividades y la fecha compromiso. El responsable de llevar a cabo la accion

generalmente es el encargado de notificar cuando se ha completado la ejecucion y a
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partir de ese momento la tarea es susceptible de verificarse, por ende de someterse a

una auditoria de seguimiento.

Uno de los puntos clave y facilmente susceptible de ser manejado de forma
inadecuada es el control y seguimiento que se da al cierre de las acciones
adoptadas para dar respuesta a una no conformidad. Una auditoria de seguimiento
ayudara a asegurar la adecuacion, eficacia y en los casos en que sea necesario la
oportunidad de mejora de los planes de accion adoptados, asegurando que se
eliminan las no conformidades y se logran los resultados deseados en la forma y en

los tiempos previstos.
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Propuesta de auditoria de seguimiento.

Un sistema de calidad, bien implantado debe ser revisado y comparado con sus

objetivos en forma periddica, a fin de monitorear su desempefio, como ya se

menciond® anteriormente una forma de evaluar dicho sistema es a través de la

realizacion de una auditoria. Este proceso debe cumplir con las caracteristicas

descritas en la Figura 6. El cumplimiento con lo anterior asegura la objetividad e

imparcialidad del proceso de auditoria (Parsowith, 1999).

Figura 6. Caracteristicas del proceso de auditoria. (Elaboracién propia)

Independiente

(No debe existir
responsabilidad
directa sobre el
area examinada)

Sistematico

(Con un método y
frecuencia
establecida)

Auditoria

Documentado

(Los resultados
deben mantenerse
en forma de
registros)

Para facilitar la realizacién de la auditoria es necesario

entender cudales son las

etapas que la conforman, en la Figura 7 se muestra un esquema general de las

etapas involucradas en el desarrollo de una auditoria.
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Figura 7. Etapas involucradas en el desarrollo de una auditoria (ISO 19011: 2011)

Inicio de la auditoria
Establecimiento del contacto inicial con el auditado
Determinacion de la viabilidad de la auditoria

= =

Preparacion de las actividades de auditoria
Revision de documentos en preparacién para la auditoria
Preparacién del plan de auditoria
Asignacidn de trabajo para el equipo auditor
Preparacién de los documentos de trabajo

-

Realizacién de las actividades de auditoria
Realizacién de la reunidn de apertura
Revisién de documentos durante la auditoria
Comunicacién durante la auditoria
Asignacion de funciones y responsabilidades de los guias y observadores
Recoleccion y verificacion de la informacion
Generacion de hallazgos de auditoria
Preparacion de las conclusiones de la auditoria
Realizacién de la reunion de cierre

= =

Preparacion y distribucion del informe de auditoria
Preparacidn del informe de auditoria
Distribucion del informe de auditoria

y

Finalizacion de la auditoria

= =

Realizacion del seguimiento de la auditoria
(si esta especificado en el plan de auditoria)

Las conclusiones de una auditoria pueden indicar la necesidad de plantear acciones
correctivas, preventivas o de mejora dentro de los procesos, dichas acciones deben
ser decididas y emprendidas por el auditado en un intervalo de tiempo acordado. El
equipo auditor debe verificar si se implemento6 la accidén correctiva y su eficacia, lo

cual puede ser parte de una auditoria posterior (ISO 19011:2011).

Un seguimiento nulo o deficiente puede provocar que no se tenga claro el nivel de
implementacion del plan de accion, lo cual conlleva el riesgo de dar por cerradas no
conformidades que no han sido superadas; o bien, exponerse a la reincidencia y el

gasto adicional de recursos. A través del seguimiento se podra evaluar no solo lo
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acertado, sino también si los resultados obtenidos de tales soluciones satisfacen las

expectativas.

En un inicio, el desarrollo de las primeras auditorias de seguimiento permitira detectar
problemas especificos, por ejemplo en las técnicas de investigacion para
determinacién de causa raiz ya que, en algunas ocasiones al desarrollar planes de
accion se confunde una causa con una sefial, es decir, una sefial es aquel fenomeno
observable que surge de una no conformidad (mezclas de documentos obsoletos con
vigentes, omisién de alguna actividad que forma parte del proceso de fabricacion,
etc.). En cambio, una causa serd la prueba de la existencia de la no conformidad, es

decir, la eliminacion del agente que ha causado la aparicion de la misma.

La auditoria de seguimiento al igual que una auditoria de calidad, implica la
consideracion de diferentes aspectos, de manera general para la realizaciéon de la
auditoria de seguimiento en el proceso de fabricacion de medicamentos utilizados en
terapia hormonal se consideraran las siguientes etapas:

1. Planificacién. Se establece el objetivo y el alcance de la auditoria. Esta etapa
permite la identificacion de las areas o actividades a auditar asi como los recursos
necesarios. Adicionalmente se elige al grupo auditor asi como al lider del mismo.
La calidad de una auditoria radica en la experiencia y la especializacion del equipo
de auditores.

2. Reunion de apertura. Permite la presentacion del equipo auditor ante la
organizacion, se da a conocer el plan de auditoria asi como la metodologia a

aplicar.
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. Desarrollo de la auditoria. Esta etapa es clave ya que permite la obtencion y

verificacion de la informacioén que puede servir como evidencia para fundamentar
los hallazgos detectados y las conclusiones del grupo auditor. Durante esta etapa,
dependiendo de la metodologia elegida se pueden realizar entrevistas con el

personal o bien visitas a las instalaciones.

. Evaluacion. En esta etapa interviene Uunicamente el grupo auditor, la competencia

gue tenga cada uno de los auditores influye en a objetividad, imparcialidad y

profesionalismo para el desarrollo de la auditoria.

. Reunion de cierre. Se presentan los hallazgos y conclusiones.

Cada una de las etapas mencionadas anteriormente involucra el desarrollo de

actividades mas especificas, por lo tanto, a continuacion se describe la propuesta

para realizar la auditoria de seguimiento en el proceso de fabricacion de

medicamentos utilizados en terapia hormonal, las actividades necesarias incluyen:

1.

2.

o

Designacién del grupo auditor.
Determinacion del objetivo de la auditoria.
Definicion del alcance de la auditoria.
Asignacion de los criterios de auditoria.
Disefio del plan de auditoria

Desarrollo de la auditoria de seguimiento.

6.1. Reunion de apertura

6.2. Realizacion de la auditoria.

6.3. Reunidn de cierre.

7.

Elaboracion del informe de resultados.
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1. Designacion del grupo auditor:

Se debe determinar el equipo de trabajo que sera responsable de ejecutar la

auditoria de seguimiento, incluyendo el nombramiento del auditor lider.

El nidmero de dias-hombre requeridos para la realizacion de la auditoria de
seguimiento, asi como la cantidad de auditores necesarios sera determinado con
base en:

a) Rango de productos o servicios.

b) Tamafo fisico y amplitud del sitio.

c) Nivel de seguimiento requerido.

Se puede recurrir a consultar diversas referencias como las emitidas por el Foro
Internacional de Acreditacion (IAF) que en su guia IAF MD 5:2009, hace referencia a

la duracion de una auditoria eficiente.

El equipo auditor debe estar integrado por personal competente, con la calificacion
necesaria y experiencia suficiente para garantizar los resultados de la auditoria de
seguimiento. Puede designarse a personal de la misma organizacién o bien, ser
personal exterior siempre y cuando tenga el conocimiento de las actividades
comprendidas en el alcance de la auditoria (R. Arter, 2002). La decision depende de
los recursos de la organizacion. Cuando se contrata a un experto se tiene la ventaja

de que la persona ya tiene la capacitacion, los conocimientos y la experiencia
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necesaria para realizar auditorias. En la eleccién de auditores a partir del personal de

la organizacion se debe considerar las capacidades y habilidades.

En general, se debe tratar que el equipo auditor este conformado por personas con
criterio adecuado para obtener las evidencias necesarias y suficientes para
fundamentar las opiniones y conclusiones, de tal forma que aspectos como la

objetividad, imparcialidad y profesionalidad son indispensables.

El auditor lider se encargara de:

e Seleccionar al resto de integrantes para conformar el grupo auditor, en funcién
de los productos o procesos realizados en la organizacion y se debe considerar
gue las personas que realicen la auditoria deben ser independientes con relacion

al area auditada
e Preparar el plan de auditoria.

e Recopilar la evidencia obtenida por el grupo auditor y analizarla para preparar

conclusiones.
e Presentar el informe de auditoria

e Disefiar futuras auditorias de seguimiento.
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2. Determinacion del objetivo:

Los objetivos de la ejecucion de una auditoria de seguimiento pueden ser (mas no se

limitan) a los siguientes:

e Verificar el grado de cumplimiento de las acciones correctivas sobre las
recomendaciones u observaciones.

e Evaluar el impacto de las actividades implementadas en la remediacion de la no
conformidad que le dio origen.

e Constatar la efectividad de las decisiones adoptadas por la organizacion a auditar

para corregir no conformidades.

3. Definicion del alcance:

El alcance describe la extension y los limites que tendra la auditoria de seguimiento.
Permite tener una definiciébn de qué procesos, areas o funciones seran incluidas en

las actividades de seguimiento.

Se propone realizar un listado de las acciones correctivas reportadas como

completadas y que se han estado implementando en un periodo de tiempo definido.

No se requiere realizar una auditoria de seguimiento para todos los hallazgos que se
tengan en el sitio, lo ideal es tomar una muestra representativa y para ello es
recomendable considerar aspectos mas especificos que ayuden a priorizar, por

ejemplo:
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a) La implementacion de las acciones correctivas se llevd a cabo en una etapa
critica del proceso de fabricacion.

b) Laejecucion de las acciones es clave para mantener el control del area.

c) Las acciones surgieron como respuesta a una reincidencia o a un hallazgo que
se presenté de forma reiterada en diferentes areas.

d) La implementacion de las acciones depende soOlo de recursos (humanos,
financieros, de tiempo) existentes en la organizacion.

Considerando estos aspectos, puede recurrirse a la elaboracion de un cuadro

mediante el cual se pueda definir que tan critico es el seguimiento, en la Figura 8 se

muestra una sugerencia de factores que se pueden considerar.

Figura 8. Factores para definir el alcance de la auditoria de seguimiento
(Elaboracién propia)

Factor Criterios de Evaluacion

A) Laimplementacién del plan de accion es critica para el proceso
de fabricacién de medicamentos.

B) Laimplementacidn del plan de accién es importante para el
proceso de fabricacion de medicamentos.

C) Laimplementacién del plan de accion se involucra de manera
indirecta en el proceso de fabricacion de medicamentos

A) El plan de accién se implementd pararesolver un hallazgo que
se presento en diferentes areas.

B) El plan de accidn se implemento para resolver una reincidencia
enun drea.

C) El plan de accién se implemento para resolver un hallazgo
puntual en un area

A) Laimplementacién del plan de accion depende Ginicamente de
recursos de la organizacién

Recursos que se requieren para |B) Laimplementacién del plan de accion depende de recursos
implementar el plan de accién  |internos y ajenos de la organizacion.

C)La implementacién del plan de accion depende de recursos
ajenos a la organizacion.

Importancia de la
implementacion del plan de
accion

Frecuencia del hallazgo que dio
origen alaimplementacién del
plan de accién
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Es importante considerar que el auditor debera tomar en cuenta los hallazgos que
agreguen valor a la organizacion, es decir, que el cumplimiento con el plan de accion

mejore el proceso, area, o actividad.

4., Determinacion de los criterios de auditoria

Es necesario considerar el plan de accion definido por el auditado, es decir, el nivel
de avance y por ende, el cumplimiento con las fechas compromiso que se ha

reportado en la organizacion.

Si hay progreso en la implementacién de medidas, el avance se debe registrar en
forma adecuada. La documentacion para una accién correctiva proporciona evidencia
de que la causa raiz fue reconocida, corregida y se han realizado los controles

adecuados para que no vuelva a presentarse.

En los casos en que se detecte que no hay avance en la implementacion debe

solicitarse un analisis adicional en donde se considere:

a) Si han cambiado las condiciones de tal manera que la accion correctiva ya no
es necesaria.

b) EIl tiempo planeado para la ejecucion no ha sido el indicado, por ejemplo la
implementacion ha sido demorada o bien, las actividades planteadas en el plan
de accion requieren de mas tiempo para desarrollarse debido a que el proceso

en el cual se presento la no conformidad no se realiza de manera rutinaria.
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c) La actividad verificada no ha resuelto la situacion que motivd su ejecucion, esto
puede verse reflejado a través de la deteccion de reincidencias de no

conformidades a pesar de la implementacion de la accion correctiva.

La eficacia de las acciones correctivas se mide verificando que la situacion haya sido
encausada con la accion correctiva implementada. En caso contrario, es necesario
establecer otra accion que ayude a solucionar las situaciones que aun persisten. Para
el caso de las acciones preventivas, la eficacia se mide verificando que no ocurra la

no conformidad potencial identificada.

5. Diserio del plan de auditoria.

El plan de auditoria se trata de una descripcion detallada de las actividades que se
realizaran e incluye aspectos como los siguientes.

a) Objetivo (s) de la realizacion de la auditoria de seguimiento.

b) Alcance de la auditoria de seguimiento.

c) Descripcion de las actividades de la auditoria considerando fechas y duracién

estimada.

En la Figura 9 se presenta la estructura general de un plan para la auditoria de
seguimiento. Este plan debera enviarse a todos los departamentos involucrados ya
que de esto modo se asegura la disponibilidad de los elementos incluidos en el

alcance de la misma.
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Figura 9. Estructura general de un plan para la auditoria de sequimiento. (Elaboracién propia)

PLAN PARA AUDITORIA DE SEGUIMIENTO EN EL PROCESO DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN TERAPIA

Organizacion a auditar
Fecha de realizacion de la auditoria

1. Objetivo de la auditori

Integrantes del equipo auditor:

2. Alcance de la auditoria

3. Plan de Actividades

Fecha:

Area o Actividad a Responsable del area

Hora
auditar o actividad a auditar

Nombre del auditor

Aprobaciéon

Lider de la auditoria

sera auditada

Gerente o Jefe de la Organizacion que
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6. Desarrollo de la auditoria de seqguimiento

6.1. Reunion de apertura

El objetivo principal de llevar a cabo esta reunion es informar el plan a seguir para el
desarrollo de la auditoria y presentar al grupo auditor, esto con la intencién de

fomentar la cooperacion total de las areas involucradas en el alcance.

La Figura 10 muestra un formato que puede utilizarse para documentar la reunién de

apertura a través de un acta.

Figura 10. Formato para documentar reunién de apertura. (Elaboracion propia)

ACTA DE REUNION DE APERTURA PARA AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

Organizacion a auditar:
Nombre del Jefe o Gerente de la organizacidn:

Nombre del Lider del equipo auditor:

La reunion de apertura se realizé el (fecha) en (Lugar designado por el auditor) y conté
con la asistencia de:

Por parte de la dependencia a auditar (enlistar cada uno de los nombres de los
participantes)

2. Presentacion de los asistentes a la reunion de apertura

En este momento el lider de la auditoria realizard la presentacién de cada uno de los
integrantes del grupo auditory el Jefe o Gerente de la organizacidon presentara acada una
de las personas que participaran durante la auditoria.

3. Presentacion del objetivo de la auditoria:

El lider de la auditoria explicara a los asistentes el objetivo de realizar la
auditoria de seguimiento, por ejemplo:

1. Demostrar la eficacia de las acciones correctivas y/o preventivas ejecutadas para
dar respuesta a una no conformidad.

2. ldentificar fortalezas para la ejecuciéon de planes de acciones emitidos para
eliminar y/o prevenir una no conformidad.
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6.2. Realizaciéon de la auditoria:

Obtener la informacion exacta y rapida es quiza la parte mas importante de la
ejecucion de una auditoria. Conseguir evidencias suficientes y apropiadas es crucial y

determinante para la credibilidad de los informes de auditoria.

Durante esta etapa se realizara el seguimiento de los resultados y se obtendran los
datos definidos en los criterios para verificar o confirmar el estado del plan de
implementacion a auditar. Las habilidades y cualidades del auditor son de suma

importancia para obtener la informacion necesaria.

Existen diferentes técnicas de auditoria que permiten que el auditor se forme un

juicio profesional y objetivo, de manera general se pueden emplear las siguientes

técnicas (Robitaille, 2000):

1. Verbales:

1.1.Indagacion: Involucra entrevistas directas con el personal de la organizacién
auditada.

1.2.Encuestas y/o cuestionarios: se formulan preguntas relacionadas con las
operaciones realizadas por la organizacion auditada, para averiguar la veracidad
de los hechos, situaciones u operaciones.

2. Visuales:

2.1.Observacion: El auditor revisa a simple vista la ejecucion de una tarea o actividad.
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2.2.Comparacion o confrontacion: Las operaciones realizadas por la organizacion
auditada y los lineamientos normativos, técnicos y practicos establecidos, para
identificar semejanzas y diferencias.

2.3.Revision selectiva: Evaluacion de caracteristicas especificas con las cuales debe
cumplir una actividad.

3. Documentales

3.1.Comprobacion: confirmacién de la veracidad de las operaciones realizadas por la
organizacion auditada mediante datos o informacion obtenida de manera directa y
por escrito, del personal que participa y/o ejecuta en la realizacidon de las

actividades que se estan evaluando.

El criterio del auditor determinara la combinacion de técnicas y practicas mas
adecuadas para obtener la evidencia de cumplimiento con los planes de accién, ésta
pueden tener una variedad de formatos, sin embargo, la verificacion de dichas
evidencias, debera ser lo mas objetiva posible e impersonal, por lo tanto, se debe
tomar en cuenta lo siguiente:

a) Es importante solicitar una descripcion completa de las actividades que soportan
las evidencias del cumplimiento del plan de acciones al personal responsable de
ejecutarlas.

b) Clasificar las evidencias en funcion del area, proceso o bien, de acuerdo a la no
conformidad a la que pertenezcan, ya que un hallazgo puede requerir de la
implementacion de méas de una accion correctiva.

c) Realizar reuniones con el personal correspondiente, con la intencion de revisar

la veracidad de las evidencias conforme las actividades de la practica habitual,
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la intencion es corroborar que la actividad se ha realizado tal como quedo
documentada, es decir, si hay congruencia entre lo qué se dice que se debe

hacer y como se hace.

El lider del equipo auditor sera el encargado de planificar las entrevistas asi
como de seleccionar al personal que sera entrevistado, normalmente sera el
responsable de haber ejecutado la accion correctiva y/o preventiva. Es preferible
gue durante las entrevistas no se realicen preguntas cuyas respuestas sean si 0
no, ya que esto puede dificultar la obtencion de informacién. Se sugiere el uso

de preguntas como las incluidas en la Figura 11.

Figura 11. Preguntas para las entrevistas de la auditoria de sequimiento. (Elaboracién propia)

iQuéfuelo éiPorquése

que se hizo? realizé dicha
L ?

* éQuiénes tarea: ¢Cuéndo fue
estuvieron * (Qué registros se completada?
involucrados ? emitieron para '

documentar la
accion?

L

Cada una de las preguntas realizadas durante las entrevistas proporciona
diferente informacion al auditor, en esencia la pregunta ¢, Qué fue lo que se hizo?
Constituye un primer parametro para evaluar si el plan de accion fue realizado
tal como quedd documentado, el ¢Por qué? Pone de manifiesto si realmente el

plan de accion fue dirigido para eliminar la causa raiz de la no conformidad,
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d)

¢Cuando? Determina si las actividades se han desarrollado acorde a lo
planteado en el plan de accién, o bien, brinda el sustento sobre el avance en la
implementacion de éste.

¢, Quién? Ayuda a determinar si la implementacion de la tarea ha sido escalada
de manera correcta, es decir, quién esta involucrado en la ejecucién del plan de

accion que se encuentra bajo revision.

Existen medios para corroborar la informacion que se obtiene a través de las
entrevistas, entre ellas, se encuentran: que otra persona de la misma area
brinde informacién semejante cuando se le cuestiona sobre ese plan de accion
en particular, o bien, que exista un registro (procedimiento, orden de trabajo) en
la cual haya quedado descrita la actividad que fue explicada durante la
entrevista.

Determinar .el grado de implantacion del plan de accién, es decir, comprobar si
se ha transmitido la informacién, se ha proporcionado capacitacion y/o
entrenamiento al personal necesario. También se puede considerar si la accidon
guedd documentada en un procedimiento, orden de trabajo, etc.).

Analisis de lo que se hace: el auditor debe verificar todos los hechos, comprobar
gue la informacion obtenida durante la entrevista corresponde con la realidad. Si
se pide a una persona que realice la actividad, debe asegurarse que esta
persona es la encargada de desarrollar dicha tarea de manera cotidiana.

Con esto, el auditor obtendra evidencias necesarias y suficientes para realizar

una identificacion mas clara del nivel de cumplimento de los planes de accion
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para el cierre de no conformidades y de manera general, existiran 3 criterios:
total, parcial o incluso nulo.

f)  Evaluacion de reincidencias o hallazgos similares después de la implementacion
del plan de accion, lo ideal es que la misma situacidon no se haya vuelto a

presentar.

Como se puede apreciar en la Figura 12 se incluye un formato para documentar la

eficacia de los planes de accion para cierre de no conformidades.
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Figura 12. Formato para documentar eficacia de los planes de accion. (Elaboracién propia)

Infor macidn de la actividad a auditar:

Area o proceso auditado:

Mombre del responsable del drea o proceso auditado:

Descripcion de la accion correctiva a auditar

Descripcion de la no conformidad de la cual se derivo la actividad

Causa raiz detectada para la no conformidad

Descripcion de la accion tomada realmente
is2 deriva de la revision de evidencia de la ejecucion de |a actividad)

Descripcion de evidencias mostradas

Revision de la eficacia
iLa accion tomada es eficaz?
O si O Mo

En el caso de quela acciénno sea eficaz mencicnar los argumertos :
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6.3. Reunion de cierre:

Los participantes de esta reunion seran los mismos que los de la reunion de apertura,
el equipo auditor presentara los hallazgos derivados de la realizacion de la auditoria
Se recomienda iniciar comentando los puntos positivos detectados durante la
auditoria de seguimiento, de esta manera el equipo auditor muestra su capacidad de

percibir la mejora y el esfuerzo encontrado.

La Figura 13 muestra un formato que puede utilizarse para documentar la reunion

de cierre a través de un acta.

Figura 13. Formato para documentar la reunion de cierre. (Elaboracién propia)
ACTA DE REUNION DE CIERRE PARA AUDITORIA DE SEGUIMIENTO EN EL PROCESO
DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN TERAPIA HORMONAL

Organizacion auditada

Jefe o Gerente de la organizacion:
Nombre del Lider del Equipo Auditor:

La reunidn decierre se realizé el (fecha) en (Lugar designado por el auditor) y conté con la
asistencia de:

Por parte de la dependencia a auditar (enlistar cada uno de los nombres de los
participantes)

2. Agradecimientos:

En este momento el lider de la auditoria agradece al personal de la organizacién auditada
la disponibilidad de los recursos fisicos y l6gisticos para la realizacién de la auditoria de
seguimiento.

3. Presentacion de los hallazgos mas significativos

El lider de la auditoria menciona los hallazgos mas representativos de todo lo encontrado
durante la auditoria de seguimiento.

4. Informe de la auditoria

El lider de la auditoria menciona la fecha en la cual se realizara la entrega del informe final
de la auditoria de seguimiento.
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7. Elaboracion del Informe de los resultados obtenidos.

Al término de la auditoria de seguimiento se presentard un informe escrito que
contenga el conjunto de criterios contenidos en las recomendaciones originales, asi
como los niveles de implementacion detectados de cada una de acciones correctivas

y/o preventivas auditadas.

El informe final de la auditoria de seguimiento debera exponer las observaciones y
conclusiones basadas en juicios fundamentados en las evidencias obtenidas a lo
largo de la auditoria. Debera ser tan corto como sea posible, utilizando un estilo de
redaccion claro, preciso y simple. El informe de auditoria debe emitirse en un periodo

de tiempo previamente acordado.

Los resultados pueden presentar las siguientes situaciones:

a) Venciday sin reprogramar.

b) No se registran avances o cumplimientos

c) Inconsistencias en el registro de informacion o en la forma en que la actividad

fue implementada.

En general, los resultados del seguimiento pueden ser cualitativos o cuantitativos,
positivos 0 negativos cuando hay alguna posibilidad de que las medidas adoptadas
tengan un efecto adverso (por ejemplo, generen modificaciones a los flujos de trabajo
que pudieran poner en riesgo el desarrollo de otras actividades), o bien se hace

evidente que aun no se alcanzan los niveles de implementacién deseados.
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Sin embargo los resultados de la realizacion de una auditoria de seguimiento también
permite que se enfaticen los beneficios logrados para la organizacion debido a la

implementacion de las recomendaciones.

Dar a conocer al personal correspondiente los resultados de la auditoria, permiten
realizar una revision de los procesos de identificacion de causas raiz para las no
conformidades asi como de la planificacion e implementacién de un nuevo plan de

accion.

La Figura 14 se muestra un formato general para la redaccion del informe de la

auditoria de seguimiento.
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Figura 14. Informe Final para auditoria de seqguimiento (Elaboracién propia)

INFORME FINAL PARA AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

Nombre de la institucion o dependencia auditada

Nombre del Lider Auditor:

Fecha en la que se realizé la auditoria

Escribir las fechas de inicio (reunion de apertura) y la fecha de término (reunidn de cierre)

1. Objetivo y alcance de la auditoria realizada:

2. Listado de planes de accion revisado

Mencionar de modo breve las actividades que fueron auditadas (incluir las areas, los
nombres del persona entrevistado asi como los documentos que se utilizaron para el
desarrollo de la auditoria de seguimiento).

Actividad revisada Evidencias Hallazgos

3. Estado de los planes de accion revisados:

Se indican aquellos planes de accién que no han resultado eficaces.
Se mencionan las fortalezas y oportunidades de mejora encontradas.

4. Conclusiones:

Se elaboran a partir de la opinién del equipo auditor con respecto al cumplimiento del
objetivo y/o cualquier otro comentario que se considere pertinente.

5. Aprobacion del Informe

Las firmas del lider auditor y del gerente o jefe de la dependencia auditada manifiestan
gue lainformacién contenida en este informe corresponde alo realizado y encontrado

Lider de la auditoria Gerente o Jefe de la organizacién
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Conclusiones

Una organizacion dedicada a la fabricacion de medicamentos utilizados en terapia
hormonal requiere de la verificacion de la eficacia del sistema de calidad
implementado, en este trabajo se plantean las bases para realizar una auditoria de
seguimiento que permite identificar, fortalezas y debilidades, ya que ésta proporciona
evidencia de que los planes de accién para dar respuesta a no conformidades son
completados, bien documentados y ejecutados de forma tal que se satisface los

requisitos de las partes interesadas.

Una auditoria de seguimiento se basa en el analisis objetivo de evidencias y registros
proporcionados para dar cierre a las no conformidades detectadas. Por lo tanto,
permite que exista un mayor control sobre los factores humanos, técnicos y

administrativos que se utilizan para la implementacion de acciones correctivas.

Las actividades planteadas en este trabajo facilitan el desarrollo de una auditoria de
seguimiento en el proceso de fabricacion de medicamentos utilizados en terapia
hormonal. La auditoria de seguimiento ayuda a verificar que el sistema de calidad es
capaz de identificar problemas potenciales y de actuar de modo eficaz cuando éstos
se generan, de tal manera que la satisfaccion de los requerimientos de las partes

interesadas no se vea afectada.
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