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Resumen

La gestion de riesgos en la industria farmacéutica se ha convertido en una herramienta importante
en las organizaciones a nivel mundial, formando parte integral en cada una de las etapas de los
procesos de fabricacion y una ampliacion de la vision del contexto de las organizaciones, se tiene
como base todos los cambios que se generan con la evolucion en las buenas précticas de
manufactura (BPM). En este trabajo se plantea como objetivo principal la descripcién de los
modelos de gestidn de riesgos aplicables a los procesos productivos en la industria farmacéutica y
su aporte en la productividad organizacional. Por tanto, se realiza una revision sistematica de la
literatura en la gestion de riesgos y la descripcion de cada uno. Los datos recolectados permiten
conocer diferentes modelos asociados a los procesos productivos en la fabricacion de
medicamentos para el ser humano pueden ser identificados, analizados y gestionados a través de la
NTC-ISO 31000, ICH Q9, Analisis de efectos del de falla (FMEA) y/o clasificacion y filtrado de
riesgos. El desarrollo de la investigacion permite observar los modelos de gestion de riesgos y
contemplar las variables presentadas para optimizar la productividad organizacional.
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Abstract

Risk management in the pharmaceutical industry has become an important tool in organizations
worldwide, forming an integral part in each of the stages of the manufacturing processes and an
expansion of the vision of the context of organizations, it has as a basis all the changes that are
generated with the evolution in good manufacturing practices (BPM). The main objective of this
work is to describe the risk management models applicable to production processes in the
pharmaceutical industry and their contribution to organizational productivity. Therefore, a
systematic review of the literature on risk management and the description of each one is carried
out. The data collected allows to know different models associated with the productive processes
in the manufacture of medicines for humans, they can be identified, analyzed and managed through
the NTC-1SO 31000, ICH Q9, Failure Mode Effects Analysis (FMEA) and/or risk classification
and filtering. The development of the research allows observing the risk management models and
contemplating the variables presented that allow optimizing organizational productivity.
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1. Introduccién

Las industrias farmaceuticas del mundo se han cuestionado cual es la mejor forma de implementar
la calidad, el desarrollo y la productividad en las compafiias. Centrarse en estos campos es
indispensable para brindar seguridad en los medicamentos para el ser humano, permite generar un
crecimiento, seguridad e integridad, brindando ventajas frente al mercado. (Garcia, Mora, &
Vallejo, 2014). En el campo farmacéutico la calidad de los procesos, son el objetivo principal para
el desarrollo y control en la fabricacion en cada una de las etapas productivas. Es asi como la
calidad se fundamenta en la verificacion, evaluacion y la toma de decisiones en funcion de riesgos,
basados en la dptica de las normas y la evolucion. (Garcia, Mora, & Vallejo, 2014)

Las buenas practicas de manufactura (BPM), constituyen el factor que asegura que los
medicamentos se fabriquen de manera uniforme, controlada y orientada a la disminucion de riesgos
inherentes a la produccion farmacéutica. Con el proposito de proteger al paciente, estos riesgos
estan enfocados a evitar la contaminacion cruzada y confusion durante cada etapa de produccion.
Por esta razon se exige que: los procesos estén claramente definidos y se revisen periédicamente.
(Organizacion Mundial de la Salud - OMS -, 2016).

La fabricacién de medicamentos contempla muchas variables que generan un riesgo asociado a la
calidad, por esta razon es de suma importancia comprender que la calidad de estos se mantiene
durante todo el ciclo de vida, desde la compra de las materias primas (principios activos,
excipientes, material de envase y empaque, entre otros) hasta su fecha de vencimiento (ParraE. A.,
2019). Un enfoque basado en la gestion de riesgos para la calidad de los procesos productivos,
incrementa la garantia de la eficacia del medicamento al paciente, se genera un control durante el
proceso y proporciona posibles soluciones eficaces y coherentes a eventos que se pueden presentar
durante su desarrollo y fabricacion. (Parra E. A., 2019)

La gestidn de riesgos en la industria farmacéutica genera confianza al paciente y en los entes
reguladores, debido a que se enfoca en el mejoramiento continuo del sistema de gestién de calidad
y el proceso productivo (Suarez, 2016). La administracion del riesgo permite evaluar aquellos
eventos negativos y positivos, tanto internos como externos, que afecten el alcance del éxito de un
propdsito planteado, permitiendo identificar oportunidades de mejora. A través de un proceso
sistematico se busca valorar, controlar, comunicar y revisar los riesgos que afecten la calidad del
proceso, basado en conocimiento cientifico y multidisciplinario. (Taylor, 2011)

El proposito de este documento es la identificacion y descripcion de los modelos de gestion de
riesgos aplicables a los procesos productivos en la industria farmacéutica y su aporte en la
productividad organizacional. Se investiga las diferentes aplicaciones segun los procesos de la
organizacion y necesidad de la compafiia. El uso adecuado de la gestion de riesgos puede facilitar,
mejorar y potencializar los procesos productivos, el cumplimiento regulatorio, la administracion
de los recursos y la expansion de proyectos en la industria farmacéutica. (Instituto Colombiano de
Normas Técnica y Certificacion - ICONTEC -, 2018)

El desarrollo de la investigacion se lleva a cabo con una introduccion en la calidad, la gestion de
riesgos y la productividad farmacéutica, posteriormente se describe modelos de gestion de riesgos
aplicables a la industria y la industria farmacéutica y los procesos productivos. Finalmente, se



realiza una comparacion de los modelos de gestion de riesgos y de las metodologias que se ajustan
a las necesidades de una compariia farmacéutica.

2. Disefio metodoldgico

El desarrollo de la investigacion se lleva a cabo por una revision sistematica de la literatura
académica por medio de la identificacion, analisis y seleccion de las fuentes aplicadas a los modelos
de gestion de riesgos, la industria farmacéutica, los procesos productivos y la productividad
organizacional.

Se establecen tres etapas para la investigacion cualitativa basado en la metodologia de Ferretti,
Frasncesco, Marcelo & Panetti, en el articulo The drivers of port competitiveness: a critical review.
Se inicia una con planificacién, donde definimos el objetivo de estudio, los criterios de inclusion y
exclusion, los limites y busqueda con base a las palabras clave definidas y el propdsito de la
investigacion, Igualmente, se tendran en cuenta articulos cientificos, libros de texto, revistas
internacionales indexadas que presenten contribuciones en el campo farmacéutico y la gestion de
riesgos. La segunda etapa es la ejecucion de la investigacion, donde se realizard un comparativo de
los elementos principales de cada uno de los modelos de gestion de riesgos aplicables a la industria
farmacéutica y los procesos productivos. La tercera etapa, la sintesis y las conclusiones, que se
lleva a cabo por medio de una evaluacion de los resultados obtenidos de la revision. (Ferretti,
Francesco, Marcello, & Panetti, 2017)

3. Calidad, gestién de riesgo y productividad en la industria farmacéutica

La industria farmacéutica se define como “una gran corporacién, abierta al conocimiento publico,
que depende de la investigacion y desarrollo para poder crecer y tener beneficios.” (Ortiz, 2003).
La calidad en la industria farmacéutica ofrece ventajas de diferenciacion y flexibilizacion en los
procesos y el aseguramiento de los medicamentos, brindado oportunidades de mejoramiento
continuo e innovacion. El soporte documentado de la calidad, ofrece a los clientes confianza y
genera ventaja competitiva en el mercado y confianza para las entidades regulatorias. (Garcia &
Vallejo, 2015).

La entidad regulatoria en la industria farmacéutica en Colombia tiene dentro de sus objetivos la
vigilancia sanitaria bajo un enfoque de riesgos, dar confianza al ciudadano y la legitimidad de la
gestién, y por altimo fortalecer los procesos de apoyo en la competitividad, el mejoramiento de la
salud en el pais y su reconocimiento como agencia sanitaria en el contexto internacional. (Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA -, 2011). Es de vital importancia
lograr que las entidades de salud cuenten con medicamentos de calidad, con acceso total o parcial
de los medicamentos y contencién del gasto, por esta razon se requiere gestion del estado para
asegurar las acciones correctivas y preventivas que sean necesarias. (Gomez, Rodriguez, &
Vasquez, 2010)

El objetivo fundamental de la entidad regulatoria de la industria farmacéutica, es la garantia de la
calidad integral de los medicamentos fabricados en Colombia, donde se requiere de la
implementacién de las buenas practicas de manufactura, buenas précticas de almacenamiento y
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buenas practicas de laboratorio, que se constituyen en el factor que asegura que los medicamentos
se fabriquen de manera uniforme y controlada, igualmente, generar una vigilancia bajo un enfoque
de gestion de riesgos a la produccion farmacéutica, fortalecer los procesos de apoyo a la
competitividad y mejoramiento continuo. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA -, 2011). Para dar continuidad a los objetivos de las entidades regulatorias y
evitar los riesgos se exige que: los procesos estén claramente definidos y se revisen periédicamente,
se cuente con calificacion de equipos y validacion de procesos, con personal capacitado, calificado
y entrenado para cada actividad, espacios e instalaciones adecuadas y aptas para la fabricacion,
materiales que provengan de proveedores calificados y auditados con buenas préacticas de
manufactura, adecuado almacenamiento y transporte. Adicionalmente, los procesos y actividades
deben estar documentados, permitiendo la trazabilidad a cualquier proceso. (Organizacién Mundial
de la Salud - OMS -, 2016).

La garantia de la calidad de las buenas practicas de manufactura (BPM), estan dadas por un amplio
concepto que influyen en la calidad de un producto. Son todas las disposiciones adoptadas para
asegurar que los medicamentos cumplen con la calidad requerida para ser administrados a un
paciente. (Adil & Shamoo, 2008). Un sistema de garantia de la calidad, debe asegurar: que se
cumplen todos los requisitos de las BPM en la fabricacion de los medicamentos, que se encuentren
las responsabilidades gerenciales claramente establecidas, que las materias primas implementadas
en la fabricacion cumplen con los requisitos, que el producto terminado es correctamente
procesado, analizado y revisado, que se realicen los procesos de auditorias de calidad periodicas y
se evalle la eficacia y aplicabilidad de todos los procedimientos y requerimientos regulatorios,
igualmente, todos los productos y procesos tienen un elemento que puede generar un riesgo
inherente, que debe ser evaluado en un sistema de gestién dentro de la compafiia, donde se
contemple la evaluacidn, control, comunicacion y revision periodica de todos los riesgos asociados
a los procesos de manufactura. (Abdelfattah, Fatahallh, Haleem, & Salem, 2013)

La calidad ofrece ventajas en los modelos previos de aseguramiento de la calidad, debido a que, al
determinar una gestion del conocimiento, implementacion de conceptos, requisitos regulatorios,
necesidades del mercado, investigacion y desarrollo, y los riesgos que permitan el crecimiento en
la industria farmacéutica, contribuyen a una caracteristica diferenciadora y la competitividad en el
sector farmacéutico. (Apontea & Garcia, 2012).

Otro punto importante en la industria farmacéutica es el establecer procedimientos operativos y
registros asociados de las medidas adoptadas o en su caso, deben tener alcance el manejo de los
equipos de procesos productivos, los equipos de analisis y calibracién, el mantenimiento y
limpieza, desinfeccion, monitoreo del medio ambiente, control de plagas, quejas y reclamos, retiro
del producto del mercado, devoluciones, auditorias internas, métodos de muestreo y planes de
muestreo, entre otros, que garanticen los procesos de fabricacion y la calidad de los procesos.
(Camcho, 2019)

Por otra parte, la industria farmacéutica en su proceso sistematico de crecimiento y evolucion, ha
venido adoptando metodologias para gestionar los riesgos a través de la identificacion, el analisis,
la evaluacion y el tratamiento de los mismos para evitar la materializacion. Sera indispensable
durante el proceso, adoptar y mejorar metodologias de gestion de riesgos de acuerdo a los
resultados obtenidos, a los cambios del entorno y las mejoras continuas que se establezcan.
(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA -, 2018)
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Adicionalmente, debido a los avances en la industria farmacéutica, orientados a la mejora continua,
la productividad es un indice importante en el proceso de crecimiento, es por esta razén se requiere
un direccionamiento estratégico a partir de procesos planificados y orientados a gestionar los
riesgos asociados a la produccion y que impacten la productividad y eficiencia organizacional, lo
que implica analizar los recursos, capital, tecnologia y la materia prima que se requiere para
conocer el rendimiento, evaluando los costos y la consecucion de los resultados concretos. (Gomez,
2012).

3.1 Modelos de gestion de riesgos en la industria farmacéutica

La industria farmacéutica debe aplicar un enfoque basado en riesgos con descripcion de etapas a
corto, mediano y largo plazo; aunque se tome tiempo identificar todos los riesgos, se debe generar
el conocimiento, desarrollo e implementacion en cada etapa productiva. (Haleem, Fatahal, &
Salem, 2013). Para este proceso se cuenta con la guia de la FDA (Food and Drug Administration)
donde se establecen conceptos que guian el proceso de reevaluacién de avances en la ciencia de la
gestion, la calidad, la ciencia farmacéutica y la tecnologia de la investigacion. (Haleem, Fatahal, &
Salem, 2013).

El riesgo segun la ISO 31000 es el “efecto de la incertidumbre sobre los objetivos” (Instituto
Colombiano de Normas Técnica y Certificacion - ICONTEC -, 2018) y la gestion del riesgo como
“actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto al riesgo.”
(Instituto Colombiano de Normas Técnica y Certificacion - ICONTEC -, 2018). Es un proceso
sistematico para la valoracion, el control, la comunicacién y la revision de todos los riesgos que
pueden surgir en una compafia. La figura 1 “Proceso de gestion de riesgos™, describe un modelo
de gestion de riesgos de calidad basado en el ciclo PHVA. (Instituto Colombiano de Normas
Técnica y Certificacion - ICONTEC -, 2018)

En la figura 1 “Proceso de gestion de riesgos” se describen cada una de las etapas para gestionar el
riesgo, entre ellas se encuentra: identificacion del riesgo, donde se realiza la determinacién de las
causas con base al contexto interno; posteriormente se valora el riesgo, este consiste en establecer
la ocurrencia del riesgo y el nivel de consecuencias o impacto, aqui mismo se analiza el riesgo,
donde se establece la probabilidad de ocurrencia. Se cuenta con una evaluacion de los riesgos
identificados calificando el nivel del impacto y se debe identificar los controles para disminuir o
eliminar los riesgos. El paso siguiente es revisar los controles con los que cuenta la compafiia y asi
mismo de ser necesario, segun la evaluacién, establecer planes de accion que mitiguen la
probabilidad de ocurrencia. Es un proceso completo, en el que se consideran todos los niveles de
detalle acorde al sistema y se identifican todos los riesgos especificos que se pueden encontrar.
(Caballero, Cubillos, & Garcia, 2014).
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Nota: estructura de la mejora continua, tomada de. Instituto Colombiano de Normas Técnicas
y Certificaciones — ICONTEC — (2018) Gestion de Riesgos. El Instituto, NTC-1SO 31000.

La etapa de valoracion del riesgo, consiste en la identificacion de los riesgos, el andlisis y la
evaluacion de los riesgos asociados a la exposicion de dichos peligros. Se inicia con una
descripcion definida de la situacion o pregunta del riesgo, se puede extraer de datos historicos,
andlisis teorico, entre otros. (Caballero, Cubillos, & Garcia, 2014) El analisis del riesgo es la
estimacion del riesgo a las situaciones identificadas, es el proceso cualicuantitativo de la
probabilidad de ocurrencia y severidad del dafio que puede generar. La evaluacion del riesgo,
compara la identificacion con el analisis y los criterios dados. ( International Conference on
Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015). En esta etapa, se establece la probabilidad de ocurrencia del
riesgo y contemplando en nivel de consecuencia, identificando el riesgo inicial del proceso (Riegos
inherente). (Caballero, Cubillos, & Garcia, 2014)

El siguiente paso, el control del riesgo, incluye la toma de decisiones para reducir y/o aceptar el
riesgo que se valord, de deben contestar preguntas como: “;el riesgo esta por encima de un nivel
aceptable?, ¢qué se puede hacer para reducir o mitigar el riesgo?, ¢Cudl es el balance entre
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beneficios, riesgos y recursos?, y ¢se introducen nuevos riesgos al controlar los riesgos
identificados?” (_International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015).

Por altimo, se encuentra la comunicacion y revision del riesgo, en esta etapa es importante la
informacion sobre el riesgo y su gestion a las partes interesadas que toman decisiones y a los
procesos afectados por los mismos. ( International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015)
En la revision es importante la implantacion de un mecanismo para revisar y controlar los
acontecimientos que sucedan. Una vez que se haya iniciado un proceso de gestion de riesgos, se
seguird utilizando sobre hechos que acontezcan y que tengan un impacto sobre la decision original.
( International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015).

Cada industria farmacéutica tiene su propia estructura organizacional, en el que se determina las
responsabilidades sobre las actividades desarrolladas dentro de cada proceso. El anlisis y gestion
de los riesgos que se realice, es de suma importancia vincularlo al contexto de la organizacion para
la ejecucion de las diferentes actividades establecidas para mitigar los riesgos asociados a los
procesos productivos. (De Llano & Pifieiro, 2013).

La gestidn de riesgos esta basada en principios, estos componentes existen en toda organizacion,
sin embargo, es importante adaptarlos para la mejora continua, eficiente, eficaz y coherente, debido
a que son la clave del éxito. La norma ISO 31000:2018 establece que lo esencial es crear valor y
protegerlo. Por eso, por medio de los siguientes principios se establece un sistema de gestion de
riesgos como una mejora al sistema de gestion: primero: integrado, donde se incluyen todos los
procesos de la organizacion, segundo: estructurado, que permita tener resultados medibles y
tangibles, tercero: adaptable, que se ajuste al contexto de la organizacion, cuarto: inclusivo, donde
participen todas las partes interesadas para una gestion informada, quinto: dindmico, que responda
y se anticipe a los cambios, sexto: se base en la mejor informacién disponible y séptimo: factor
humano y cultural tanto interna como externamente. (Cardenas, 2019)

3.2 Metodologias para la elaboracion de andlisis de riesgos en las industrias

Para dar inicio a la elaboracién del anélisis de riesgos, es importante aclarar la diferencia entre
método y metodologia. EI método es un modelo que se encarga de aplicar los procedimientos
metodoldgicos establecidos en una investigacion, este caso aplica para la gestion de riesgos; A su
vez estudia, analiza y revisa procedimientos aplicados en una investigacién. (Gonzalez, 2020). Por
otro lado, la metodologia, son pasos a seguir para alcanzar una meta, en este caso se encarga de la
descripcion, anélisis y valoracion de los métodos de la investigacion en el andlisis de riesgo.
(Gonzalez, 2020).

A continuacién, podemos encontrar algunas metodologias para la gestién de riesgos aplicables a
todas las industrias:

3.2.1. Logica Difusa FMEA

La metodologia de logica difusa Analisis de Modos de Fallas y Efectos (FMEA) exhibe una
combinacion entre métodos cuantitativos y cualitativos. Se realiza con una modelacién matematica
que permite utilizar conceptos de la realidad, siguiendo patrones de comportamiento humano. Esta
asociado a una ocurrencia, severidad y probabilidad de ser detectado. Presenta una escala para una
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ponderacién del riesgo asociado. (Mejia, 2017). Igualmente, analiza los procesos en pasos
manejables. EI modelo permite priorizar riesgos y monitorear la efectividad de las actividades de
control o para guiar el despliegue de recursos. (Mateus., 2015)

3.2.2. PMI® Adaptacion al sector naval

ElI PMI (Project Management Institute) proceso de identificacion, andlisis y respuesta a un riesgo
detectado, se maximiza las consecuencias las oportunidades y minimiza el riesgo. Contiene los
siguientes macroprocesos: gestion de riesgos y planificacion, identificacion de riesgos, analisis
cualitativo, analisis cuantitativo, planes de respuesta para riesgos y monitoreo y control de riesgo.
(Mejia, 2017)

3.2.3. Octopus SME (Método Situacional de Ingenieria):

enfoque en gestion de riesgos (OSRiIMA): propone revisar 10s riesgos en cada una de las etapas de
desarrollo del proyecto de la organizacion, siguiendo las etapas de: identificar, analizar, planear,
monitorear y controlar, los riesgos asociados. (Mejia, 2017)

3.2.4. Risk Management MDD (Enfoque de Desarrollo Dirigido por Modelos)

Risk Management MDD (Enfoque de Desarrollo Dirigido por Modelos) esta enfocado a los riesgos
potenciales de una organizacion y las estrategias de mitigacion de riesgos en los proyectos
establecidos. (Mejia, 2017). El principal fundamento de este modelo se trata de minimizar el costo
y el tiempo de las aplicaciones del software, garantizando la aplicacién operativa y ejecucion en
cada etapa. (Cordoba, 2015)

3.2.5. Metodologia basada en FD AFNOR X50-117

La metodologia basada en FD AFNOR X50-117, se enfoca en organizar la informacion e
implementar cronogramas para los riesgos. Se divide en cuatro fases: conceptualizacion del riesgo,
planeacion de respuesta al riesgo, ejecucion de la respuesta a los riesgos y terminacién. (Mejia,
2017). Se debe considerar una estructura en donde se conceptualiza el riesgo, planeaciéon de
respuesta al riesgo, ejecucion de la respuesta a los riesgos y terminacion. (Cardenas, 2019)

3.2.6 Meétodo de Schmidt Brazil:

Se basa en un proceso de transferencia de conocimiento proponiendo el plan de respuestas a través
de metodologias de interaccion y cooperacién, generando soluciones; Se identifican los mayores
riesgos de una organizacion para luego priorizarlos de acuerdo a un criterio de evaluacién. (Mejia,
2017).

3.2.7 IS0 31000:

Es una norma que brinda los principios y directrices basicas relacionados con la gestion de riesgos.
Cuenta con una aplicacion amplia a diferentes empresas, una guia para la identificacion y
valoracion de riesgos. Refuerza el liderazgo de la alta direccion en el sistema de gestion, utilizando
la gestion como herramienta para el control y apoyo en la toma de decisiones, permitiendo reducir
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la incertidumbre en los objetivos estratégico de la compafiia. (Instituto Colombiano de Normas
Técnica y Certificacion - ICONTEC -, 2018).

3.2.8 RAM (método de Analisis de Riesgos)

La implementacion de RAM en la planificacion de recursos empresariales, busca un incremento en
la productividad organizacional y la competitividad, para esta metodologia se propone las
siguientes etapas: la identificacién riesgos esenciales, analisis de riesgos y priorizacion,
igualmente, relaciona las variables de la empresa, el mercado y costos financieros y de la operacion
de la compafiia. (Cardenas, 2019).

4. Modelos de gestion de riesgos que frecuentemente se usan en la industria farmacéutica.

La gestion de riesgos es un principal fundamento en el desarrollo de las actividades diarias de las
organizaciones farmacéuticas, debido a que permiten mejorar y optimizar los procesos productivos
y garantizar la calidad de los medicamentos por medio de la valoracién, el control, la comunicacion
y la revisién continua de los riesgos que pueden afectar la calidad de un proceso productivo durante
todo su ciclo de vida; el uso de la gestion de riesgos permite facilitar la toma de decisiones en el
momento que surja un problema de calidad o productividad. (Parra, 2019)Por esta razon los entes
reguladores han implementado el seguimiento con mayor frecuencia, generando competitividad en
el mercado y enfrentando los cambios que acarrea la globalizacion. (Instituto Nacional de
Vigilancia Medicamentos y Alimentos - INVIMA -, 2018)

A partir de la revision de la literatura se identificaron los modelos de gestion de riesgo aplicados
en la industria farmacéutica y descritos en la ICH (International Conference on Harmonisation)
Q9, guia que suministra 'y propone un sistema aplicable a todos los aspectos de calidad farmacéutica
a lo largo de todo el ciclo de vida de un medicamento; adicionalmente, se propone una descripcion
general y referencia de algunas herramientas que la industria farmacéutica y los entes reguladores
podrian utilizar. Se define de esta forma general como un proceso sistematico para la identificacion,
analisis, control, revision y comunicacion de los diferentes factores de riesgo a lo largo del ciclo
de vida de cada uno de los medicamentos. El objetivo de la ICH Q9 es brindar una guia para
establecer herramientas de gestion de riesgos, generando un sistema de riesgos proactivo y no
reactivo. ( International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015).

A continuacion, se describen los modelos de gestion de riesgos que tienen un enfoque sistematico
aplicado a la industria farmacéutica y donde se pueden relacionar los diferentes factores para
realizar un andlisis de riesgo aplicado en el ciclo de vida de un medicamento:

e ElFMEA, Analisis de Efecto del Modo de Falla, proporciona una evaluacion de posibles modos
de falla para procesos y sus efectos probables sobre los resultados y/o rendimiento de un
producto. Se basa en la comprension del producto y del proceso. Igualmente, analiza los
procesos en pasos manejables. Este modelo permite priorizar riesgos y monitorear la efectividad
de las actividades de control o para guiar el despliegue de recursos. (Mateus., 2015).
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e Andlisis de modo, efecto y criticidad de falla (FMECA): se realiza un analisis de modos y
efectos de falla que incluye la evaluacién de criticidad y analisis de causa raiz del modo de falla.
La gestion estd bajo la 1SO 55000 o PAS 55. Para el caso se deben implementar las
especificaciones del producto o proceso. (Durén, 2016). La metodologia utilizada se enfoca en
el mantenimiento centrado en la confiabilidad y el entendimiento global del sistema, permite
asignar tareas, disefar estrategias con base al riesgo identificado y mide el impacto en el
personal, el medio ambiente, la produccion y la infraestructura de la compafia. (Aguilar,
Magafa, & Torres, 2010).

e Andlisis del arbol de fallas (FTA): el método asume fallas en la funcionalidad de un producto o
proceso. Es una técnica de ingenieria que se utiliza ampliamente en sistemas de seguridad,
confiabilidad y permite combinar la identificacion de varias fallas. Se representa con un arbol
que constituye los niveles de eventos que se pueden presentar, utilizando una l6gica deductiva
Ilegando a los eventos basicos y a partir de este fallo se da inicio para analizar la secuencia de
eventos cronologicos que van a producirse segun los controles existentes en la organizacion.
(Bakeli & Hafidi, 2020).

e Andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP): es una herramienta sistematica,
proactiva y preventiva para asegurar la calidad, confiabilidad y seguridad. Permite identificar
peligros especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la seguridad y calidad de
los procesos. (Guzman, Moreno, Otero, & Rodriguez, 2005) EI método HACCP consta de siete
pasos: Primero: analizar los peligros e identificar medidas preventivas para cada paso de los
procesos, segundo: determinar los puntos criticos de control, tercero: establecer limites criticos,
cuarto: establecer un sistema para monitorear los puntos criticos de control, quinto: establecer
acciones correctivas cuando se identifiquen puntos fuera de control, sexto: establecer un sistema
para verificar que esté funcionando correctamente el HACCP y séptimo: establecer un sistema
de mantenimiento de registros. ( International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015).
Las ventajas principales de la metodologia son: priorizar actividades, planificar como evitar
problemas y control de los factores clave. (Guzman, Moreno, Otero, & Rodriguez, 2005).

e Anadlisis de operatividad de peligros (HAZOP): se determina que los riesgos son eventos
causados cuando se sale de lo establecido en el sistema. Este método se puede establecer en los
procesos de fabricacidn, incluida la produccién y formulacion, equipos e instalaciones. Donde
se facilita el monitoreo regular de puntos criticos en el proceso. (Freedman, 2003).

e Andlisis preliminar de peligros (PHA): se basa en analisis de experiencia previa que permita
identificar peligros futuros que puedan ocasionar un dafio, asi como estimar la probabilidad de
ocurrencia. Se puede utilizar para procesos, productos e instalaciones. Sin embargo, se considera
necesario evaluar mas a fondo con otras herramientas de gestion de riesgos para complementar.
(' International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015).

e Clasificacion y filtrado de riesgos: permite clasificar los riesgos del sistema de gestion
complejos que requieren la evaluacion de maultiples factores. EI modelo permite dividir una
pregunta de riesgo basica en tantos componentes como sea necesario identificar diferentes
factores implicados en el riesgo. (Guia para las Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos, 2014).
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e Herramientas de estadistica de apoyo: permiten datos efectivos de evaluacién, facilita la
identificacion e importancia de los datos y genera una decision confiable. Se pueden
implementar gréaficas de control, cuadros de control de aceptacion, disefio de experimentos,
histogramas, graficos de Pareto, entre otros. ( International Conference on Harmonisation- ICH-
Q9 -, 2015)

5. Comparacion de los modelos de gestion de riesgos

A partir de los modelos de gestion de riesgos descritos y lo mencionado en la ICH Q9, segln su
aplicacion, es necesario iniciar con la creacion de un comité de gestion de riesgos (grupo
interdisciplinario), con un grupo de trabajo que esté involucrado en cada una de las actividades
para identificar los riesgos en la organizacion. Posteriormente, una identificacion de los riesgos
que se puedan evidenciarse en cada uno de las actividades que se desarrollan; aqui todos los
miembros juegan un papel importante debido al conocimiento y la experiencia en todas las
actividades criticas que conforman cada uno de los procesos. Para la identificacion del riesgo se
puede utilizar la lluvia de ideas, los diagramas de procesos o la matriz DOFA. En el proceso de
andlisis de riesgo, una vez se identifiquen los riesgos, se debe determinar la incidencia sobre las
actividades del proceso productivo y de esto dependera las necesidades empresariales, en este caso
se recomienda un Analisis modal de fallos y efectos FMEA y modelo basado en calidad, alcance,
tiempo y costo. Posterior a la realizacion del analisis, es indispensable realizar un seguimiento y
control a lo establecido, para evitar que sucedan retrocesos y se evalle el cumplimiento de los
objetivos propuestos.

En la siguiente Figura 2. “Comparacion de las metodologias de gestion de riesgos”, se realiza una
comparacion de las metodologias de gestion de riesgo que se pueden implementar en la industria
farmacéutica:

Figura 2.
Comparacién de las metodologias de gestién de riesgo.

) APORTE A LA
o ELEMENTOS METODOLOGIA DE PRODUCTIVIDAD
MIETORRILOE CLAVES GESTION DE RIESGOS ORGANIZACIONAL Y LOS
RIESGOS
Analisis de Falla Evaluacion de posible modo | Monitoriza los  riesgos y
efectos del modo | Efecto de falla para procesos y sus | efectividad de las actividades
de falla (FMEA) | Resultados efectos sobre los resultados | Guia de despliegue de los
Monitorizacion | y/o rendimiento. (Mateus., | recursos. (Mateus., 2015)
2015)
Anélisis de modo, | Criticidad Se analiza el grado de | Identifica las fallas y los riesgos
efecto y criticidad | Causa raiz gravedad de las | asociados a los procesos de
de falla (FMECA) | Ocurrencia consecuencias. fabricacion. (Duran, 2016)
Detectabilidad | Se debe establecer las
Producto especificaciones del
Proceso producto o proceso. (Duran,
2016)
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Anélisis del arbol
de fallas (FTA)

Fallas
Producto
Proceso
Quejas
reclamos

ylo

Evaluar las fallas de un
sistema de una en una. Se
representan los fallos en un
diagrama de arbol. (Bakeli
& Hafidi, 2020)

Valorizacion de los riesgos para
monitoreos. (Bakeli & Hafidi,
2020)

Anélisis de
peligros y puntos

Identificacion
Puntos criticos

Método sisteméatico para
asegurar la calidad,

Identificacion 'y gestion de
riesgos asociados a peligros

operatividad de

Palabras guia

medio de lluvia de ideas

criticos de control | Limites fiabilidad y seguridad del | fisicos, quimicos y bioldgico. (
(HACCP) CAPA producto. Analiza, evalla, | International Conference on
previene y controla el | Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015)
riesgo. ( International
Conference on
Harmonisation- ICH-Q9 -,
2015)
Anélisis de Lluvia de ideas | Técnica sistematica que por | Aplicacion en procesos de

fabricacion, proveedores,

International Conference on
Harmonisation- ICH-Q9 -,
2015)

peligros (HAZOP) | Proceso identificar peligros. | instalaciones y formulacién.
Produccion (Freedman, 2003) (Freedman, 2003)

Anélisis Identificacion Aplicacion basada en la | Andlisis de los  sistemas
preliminar de Evaluacion experiencia 0 conocimiento | existentes y priorizar los riesgos.
peligros (PHA) | Clasificacion para identificar fallas, | Disefio de un producto, proceso e

CAPA peligros o situaciones. ( | instalaciones. ( International

Conference on Harmonisation-
ICH-Q9 -, 2015)

Clasificacion y
filtrado de riesgos

Comparacion
Clasificacion
Filtros
Obijetivos

Compara y clasifica los
riesgos. Evalla diversos
factores cualicuantitativos
para cada riesgo. (Guia para
las Buenas Préacticas de
Fabricacion de
Medicamentos, 2014)

Priorizacion de lugares de
fabricacion para la inspeccion.
Evaluar los riesgos valorados
dentro de un mismo marco
organizativo. (Guia para las
Buenas Practicas de Fabricacion
de Medicamentos, 2014)

Nota: cuadro esquematico comparativo de los modelos de gestion de riesgos: (Mateus., 2015), (Durén, 2016), (Bakeli
& Hafidi, 2020) ( International Conference on Harmonisation- ICH-Q9 -, 2015), (Freedman, 2003) & (Guia para las
Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos, 2014).

Las siete metodologias descritas en la Figura 2. “Comparacion de las metodologias de gestion de
riesgos”, permiten identificar los elementos clave, el aporte a la productividad organizacional y los
riesgos asociados en la produccion farmacéutica. lIgualmente, expone en que procesos
organizacionales es (til, cual es su ventaja y las técnicas para gestionar los riesgos identificados,
evaluando diversos factores.

6. Aplicacion de los modelos de gestion de riesgos en los procesos productivos y los
resultados en la productividad organizacional

Para la aplicacion de los modelos de gestion de riesgos en los procesos productivos de una
organizacion, es importante tener claro que la productividad se conoce como la relacion existente
entre el volumen de unidades fabricadas y los recursos utilizados para alcanzar el nivel de
produccion, es la relacion entre las salidas y las entradas de todos los procesos que influyen en la
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organizacion. Cuando se habla de productividad se hace referencia a todos los elementos y
actividades para obtener un resultado, que cuando se implementan mejoras, se traduce en: con
menos o iguales recursos se obtienen buenos resultados o mejores, mejorando la efectividad y la
eficiencia en la organizacion. Adicionalmente, es importante tener en cuenta los factores internos,
como son: productos, tecnologia, recursos humanos, planta, materiales, entre otros, y externos
como, cambios econdémicos, recursos, administracion, normativo, entre otros; debido a que estos
factores determinan la productividad de las empresas, es importante tener en cuenta que algunos
pueden ser controlables y otros dificiles de controlar. (De la Hoz, 2017).

La administracion del riesgo permite ayudar al conocimiento, mejoramiento y productividad de la
organizacion, debido al estudio de los factores internos y externos que afectan la produccion de
medicamentos, garantizando la efectividad productiva y la eficiencia de los procesos con calidad,
teniendo como fin el mejoramiento continuo y sistematizado para la empresa. (Taylor, 2011). Los
diferentes modelos de gestién de riesgos aplicables a la industria farmacéutica, mencionado
anteriormente, generan un cumplimiento a los objetivos misionales, visionales, objetivos
estratégicos y los fines de las entidades regulatorias. (Taylor, 2011).

En relacion a la informacion extraida en el la Figura 2 “Comparacion de las metodologias de
gestion de riesgos”, se puede establecer que los métodos de gestion de riesgos se ajustan a la
industria farmacéutica, segun el area especifica a la que se requiera gestionar. Adicionalmente, los
modelos permiten ser combinados segun el enfoque industrial: maquilador, fabricante propio o
comercializador, no se enfoca solo a algunos procesos, sino a la globalizacion del riesgo a traves
del ciclo de vida de un producto farmacéutico. Este proceso de combinacion proporciona
flexibilidad como mejora en el sistema de gestion e integracion de los principios de la gestion de
riesgos. (Ortiz & Ramirez, 2011)

En la revision documental se evidencia un articulo de investigacion llamado: Enfoque de Buenas
Précticas de Produccion basada en riesgos desde la etapa de desarrollo, fue elaborado por Baeza,
Burguet y Troche, donde se concluye que un enfoque basado en riesgos en la etapa de transferencia
de tecnologia y desarrollo del producto heparina sddica 5000 UI/mL. Permitio identificar 9 fuentes
de fallas potenciales en la formulacién y 2 en la filtracion en la etapa de envase aséptico,
igualmente, se consiguié reducir las ocurrencias e impactos negativos durante el proceso de
formulacién, cumpliendo con las buenas practicas de manufactura basada en los analisis de riesgos.
(Baeza, Burguet, & Troche, 2019).

Adicionalmente, en la revision se observo una tesis titulada: Gestion de riesgo en la linea de
produccién de polvos para suspensién oral a través de la aplicacion de lean six sigma, elaborado
por Carranza & Quispe, donde identifican que la tecnologia utilizada para la fabricacion de
medicamentos es desactualizada y lo describen como un factor que afecta los atributos de calidad.
En este proceso proponen gestionar los riesgos presentes en la etapa de secado y envasado para
polvos de suspensién oral, con el objetivo de identificar, mejorar y controlar los factores que
representan un riesgo durante los procesos unitarios. Los resultados que se obtuvieron demuestran
gue la implementacion de una gestion de riesgos en estas etapas, mejoran la eficiencia de los
procesos incrementando la disponibilidad y rendimiento de los equipos y la capacidad operacional.
(Carranza & Quispe, 2015).
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Para los procesos productivos, en el que se prioriza la gestion de riesgos, es recomendable segun
la revision documental, utilizar la metodologia de gestion de riesgos establecida en la NTC-1SO
31000, ICH Q9, Analisis de efectos del modo de falla (FMEA) y/o Clasificacion y filtrado de
riesgos, dado que por su método permiten identificar los riesgos asociados a los procesos
productivos en la fabricacion de medicamentos para el ser humano. Garantizando que todas las
variables presentadas son contempladas para minimizar los riesgos y asi mismo optimizar la
productividad organizacional. Los impactos evaluados por un sistema de gestion de calidad y
sistema de gestion de riesgos, demuestran la influencia que tienen sobre los costos y los niveles de
productividad en las organizaciones, facilitando las operaciones, el alcance de los objetivos
estratégicos, la administracion y los resultados obtenidos de manera optima.

7. Conclusiones

A partir de la revision de la literatura se ha identificado metodologias relevantes aplicables a la
gestidn de riesgos en la industria farmacéutica. Debido a que es una exigencia regulatoria contar
con un sistema de gestion que identifique, valore, gestione y reduzca los riesgos de la fabricacién
de medicamentos, es importante enfocar todos los principios de la organizacion en garantizar la
seguridad y bienestar de los pacientes.

Los modelos de gestidn de riesgos investigados son aplicables a la industria farmacéutica debido a
que brindan y enfocan las herramientas necesarias para generar un mejoramiento continuo en la
compafiia, tanto administrativo como productivo, debido a que a través de este enfoque se logran
contemplar todos los factores internos y externos que afectan la eficiencia y eficacia de la
fabricacion de medicamentos y los objetivos de la alta direccion.

A través de la revision sistematica de los modelos y metodologias de gestion de riesgos, se permite
identificar cuéles son los mas recomendados para los procesos productivos en la industria
farmacéutica. Es importante tener en cuenta que, una organizacién es un conjunto de etapas y
actividades donde se cuenta con entradas y salidas, en las que participan diferentes procesos que
garantizan el resultado exitoso en una operacion productiva. Adicionalmente, para optimizar cada
uno de los procesos, es necesario aplicar un modelo de gestidén de riesgos que permita mejorar
continuamente y que generen un engranaje exitoso en una compafiia.

Segun lo establecido en el objetivo de la investigacion, es importante resaltar que los modelos de
gestion de riesgos aplicables a los procesos productivos en la industria farmacéutica y que generan
un aporte en la productividad, sin interferir en su actividad esencial (maquilador, fabricante propio
0 comercializador), y que se ajustan ofreciendo un mejor enfoque para el mejoramiento de los
procesos y productos son los siguientes modelos: NTC-1SO 31000, ICH Q9, Andlisis de efectos
del modo de falla (FMEA) y Clasificacion y filtrado de riesgos. No obstante, segun el enfoque y la
necesidad de la empresa, se puede identificar, aplicar y tratar los riesgos en todos los niveles de la
entidad, aplicando otros modelos descritos en el presente documento.

La aplicacion de los modelos de gestion de riesgos en la industria farmacéutica permite mejorar el

desempefio empresarial, favorece el logro de los objetivos estratégicos establecidos y la
productividad organizacional, generando mas capacidad de resultados, nuevas diferenciaciones en
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el mercado y alternativas que satisfagan la calidad de los medicamentos, la rentabilidad, un cambio
en la cultura y las costumbres del personal operativo y administrativo de la compafiia.

Es indispensable que se involucre y comprometa a todos los funcionarios de la compaiiia, para que
la participacion mejore continuamente en cada una de las etapas. Los modelos descritos permiten
establecer una base confiable para la toma de decisiones y la planificacion de modelos productivos
analizando los riesgos existentes en los procesos de manufactura de medicamentos, asignando y
usando los recursos eficazmente, mejorando la eficacia, la eficiencia, el aprendizaje y la
flexibilidad operativa. Sin embargo, es indispensable retar los resultados obtenidos para identificar
la efectividad de la implementacion y el desarrollo de nuevas metodologias.
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