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Resumen

El objetivo de este articulo es realizar una revision bibliografica sobre la gestion de la calidad
en la industria farmaceutica, que permita conocer la importancia de la misma en el desempefio
organizacional, ademas de describir su interaccion con los costos de calidad. Adicionalmente se
presenta una perspectiva del tema a nivel internacional realizando una descripcion de casos de
estudio que evidencian el impacto que genera la gestion de calidad en el sector farmacéutico.
Para lo anterior, se realiza un estudio de tipo cualitativo descriptivo, desarrollado bajo una
investigacion de tipo documental, realizando bdsqueda de articulos en inglés y espafiol en
diferentes bases de datos como Sciencedirect, Emerald y Scopus. Los resultados obtenidos
muestran que dentro de la industria farmacéutica se busca un equilibrio entre la calidad del
producto farmaceéutico y los temas relacionados con el mercadeo y las ventas. Para lograr este
equilibrio, es necesaria la gestion de la calidad, ya que permite analizar y determinar
puntualmente cuales son las fallas del proceso, tomar medidas correctivas y preventivas que se
veran reflejadas en los balances generales de una organizacion.

Palabras clave: gestion de calidad, Calidad Total, costos, industria farmacéutica, productos,
Servicios.

Abstract

The objective of this article is to carry out a bibliographic review on quality management in the
pharmaceutical industry, which allows us to know its importance in organizational
performance, in addition to describing its interaction with quality costs. Additionally, an
international perspective of the issue is presented, describing case studies that show the impact
generated by quality management in the pharmaceutical sector. For the above, a descriptive
qualitative study is carried out, developed under documentary research, searching for articles in
English and Spanish in different databases such as Sciencedirect, Emerald and Scopus. The
results obtained show that within the pharmaceutical industry a balance is sought between the
quality of the pharmaceutical product and issues related to marketing and sales. To achieve this
balance, quality management is necessary, since it allows to analyze and determine on time
what are the failures of the process, and take corrective and preventive measures that will be
reflected in the balance sheets of an organization.

Keywords: quality management, Total Quality, costs, pharmaceutical industry, products,
services




1. Introduccién

La industria farmacéutica es uno de los sectores empresariales mas importantes e influyentes en
el mundo; el cual esta constituido por una gran cantidad de organizaciones publicas y privadas
que se dedican a la investigacion, descubrimiento, desarrollo, fabricacion y comercializacion de
productos farmacéuticos dirigidos a prevenir o tratar distintas enfermedades y alteraciones que
pueda sufrir cualquier ser vivo. (Yerovi A. D. 2019) (Universia, 2016).

Como consecuencia, se evidencia que el sector presenta un mercado complejo, que no se puede
definir con una sola estructura de mercado, sino que varia en funcién del tipo de medicamento
que se esté comercializando (Sanchez S, 2020); originando un manejo estratégico que engloba
aspectos relevantes y prioritarios para garantizar la salud de los ciudadanos, poniendo a su
disposicion medicamentos de calidad a precios accesibles. (Yerovi A. D. 2019).

Para cumplir con esto, el sector debe desarrollar una serie de actividades que van desde la
adquisicion de las materias primas e insumos, hasta la distribucion de los medicamentos y
dispositivos médicos terminados. (Sanchez, 2016), lo cual se traduce en un importante impacto
sobre la economia de cada pais (Figueras A,2020).

De acuerdo a datos recolectados por The European Federation of pharmaceutical Industries And
Associations (EFPIA) en el 2014, la industria farmacéutica obtuvo un promedio de
producciones a nivel mundial de 750.000 millones de euros. De igual manera, se evidencia en
américa latina, de acuerdo a datos proporcionados por la Asociacion Latinoamericana de
Industrias Farmacéuticas (ALIFAR), un crecimiento de la industria, acompafiado de un
incremento en precios dada la diversidad y segmentacion que existe en los modelos de salud, lo
que genera una menor capacidad de negociacion (Figueras A,2020).

No obstante, el incremento en precios de los productos vendidos por la industria farmacéutica
también es consecuencia de los métodos implementados para lograr un producto de calidad.
Esta es una de las industrias mas reguladas debido a la incidencia que tiene sobre la salud de los
pacientes; razon por la cual, debe cumplir una serie de requisitos relacionados con las buenas
practicas de fabricacion, (Fontalvo et al, 2020) haciendo importante la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad, que permita garantizar cumplimiento de los requisitos
normativos aplicables a los producto y la mejora de la calidad de los mismos, buscando
diferentes herramientas para lograr un equilibrio entre la parte econdmica y la calidad del
producto (Yacuzzi E, 2003) (Mohammed,2019).

La implementacion de un modelo de gestion de calidad que permita contribuir a la mejora
continua, ayudard a las compafiias a reducir los rechazos y disminuir los tiempos de inactividad,
lo cual permite una disminucion de costos y aumento de la competitividad de la organizacion
(Singh y Singh, 2014). El analisis de costos es un elemento fundamental a la hora de analizar
nuevos procesos de mejora. Adicionalmente que al disminuir los costos de fabricacion, se podra
mitigar el elevado costo de los productos vendidos (Fontalvo et al, 2020).



De acuerdo a Srivastava, 2008, los costos de calidad representan alrededor del 30% de los
costos totales de fabricacion, siendo un factor de costo significativo que las empresas necesitan
conocer con el fin de obtener un control eficaz y asi mantener la ventaja competitiva.
(Srivastava, 2008). Esta informacion es importante para realizar un control financiero que, en
manos de los gerentes, permiten la identificacion de oportunidades para la reduccion de costos y
mejora continua de los procesos. (Yacuzzi E, 2003).

En pocas palabras, el propdsito este articulo es, por medio de una revision bibliogréfica, dar a
conocer la gestion de calidad en la industria farmacéutica a nivel mundial en el siglo XXI,
teniendo en cuenta su importancia en el sector econdmico y dentro del sistema de salud,
haciendo una leve acercamiento al tema de costos de calidad.

Para el desarrollo de este articulo, primero se realizara un acercamiento a la evolucion de la
industria farmacéutica y la incidencia que tiene la gestion de calidad en la misma. Posterior a
eso, se hablard de costos de calidad y su clasificacion; y finalmente, se describiran casos de
estudios donde se evidencia la aplicabilidad de los temas descritos en los apartados anteriores.

2. Metodologia

Esta investigacion es de tipo documental, con enfoque cualitativo descriptivo, como (Lopez,
2015) afirma, se caracteriza por se realizar a traves de la consulta de documentos confiables
como libros, revistas, articulos, memorias de forma fisica y digital (bases de datos)
informacion de un tema de interés; en este caso una revision bibliografica acerca de la gestion
de calidad en la industria farmacéutica a nivel mundial en el siglo XXI.

La recoleccion de informacién se desarroll6 por medio de busquedas de articulos en espafiol e
inglés, en bases de datos, mediante el uso de palabras clave como: “Gestion de Calidad”,
“Calidad Total”, ”"Costos de calidad”, ”costos de no calidad”, ”gestion de costos”, "industria
farmaceéutica”,” reduccion de costos” y descriptors como : "Quality Management”, "Total
Quality"”, "Quality costs", "Non-quality costs”, "Cost management”, "Pharmaceutical
industry”, "Cost reduction”.

Para la seleccion de los documentos a utilizar, en primera instancia se realizd una verificacion
utilizando los criterios de inclusion y exclusién presentados en la tabla 1. Posterior a esto, se
reviso el resumen, la introduccion y las conclusiones, determinando la relevancia del articulo
para la inclusion en esta revision y al desarrollo de los objetivos propuestos, como lo sugiere
(Jia et al, 2018) Finalmente, se sintetiza la informacion, categorizando la informacién
recolectada y estableciendo un hilo conductor del articulo.



Figura 1.
Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de Inclusién Criterios de Exclusién

Articulos publicados en el siglo XXI Cualquier publicacion anterior al afio 2000

Articulos publicados en reconocidas bases de | Articulos publicados en base de datos no
datos como: Emerald, Elsevier, Scopus, académicas
Google Académico, Scielo

Articulos de acceso completo Articulos de acceso parcial.
Articulos que tuvieran relacion con la Articulos que tuvieran relacion con la
revision bibliografica realizada revision bibliografica realizada

Nota: Se describen los criterios de inclusion y exclusion utilizados.

3. Gestion de la calidad en la industria farmacéutica.

La gestion de calidad en la industria farmacéutica funciona principalmente para monitorear la
realizacion de la funcion de calidad y de esta manera evitar que un producto rechazable llegue
al mercado. (Pasupeleti, Reddy y Supriya, 2020).

El origen de la industria farmacéutica, se da por la evolucion de pequefios establecimientos,
dedicados a la elaboracion manual y artesanal de productos o formulas farmacéuticas a base de
plantas medicinales, sin embargo, el uso de estas plantas se remonta a la antigiedad y la
evolucion de su uso, se ve continuamente ligada a la evolucion de la humanidad. (Figueras A,
2020).

Las primeras farmacopeas, libros oficiales que recopilan las férmulas utilizadas para el
tratamiento de enfermedades, datan de la época del renacimiento. (Figueras A, 2020), pero es en
el transcurso del siglo XI1X en Europa, que se logran grandes avances en el campo de la quimica
organica de aplicacién medicinal, permitiendo que las técnicas de elaboracién de medicamentos
pasaran de la extraccion tradicional de principios activos de plantas medicinales, a la sintesis
organica y al aislamiento de moléculas con efecto terapéutico obtenidos con elevada pureza en
los laboratorios cientificos (Godinez & Aceves 2014) Las vitaminas, las hormonas, la insulina y
las sulfonamidas fueron los grandes éxitos terapéuticos del periodo de entreguerras y cambiaron
la naturaleza de la industria farmacéutica. (Goodman J, 2020)

Adicionalmente, como consecuencia de la Revolucién Industrial, se introduce la maquinaria
pesada en el proceso de fabricacion de productos farmacéuticos, generando  grandes
rendimientos a un costo aceptable, ademés de la produccion masiva de medicamentos. Lo
anterior, conllevo a un cambio en la responsabilidad de la fabricacion de medicamentos, dado
que ya no era de una persona en particular (boticario) si no de grandes industrias. (Godinez &
Aceves 2014)

Es por eso, que en el siglo XX, se evidencia la creacion de grandes compafias farmacéuticas en
paises como Alemania, Suiza, Reino Unido, Francia y Estados Unidos. Estas compafiias
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surgieron principalmente de industrias quimicas que sintetizaban los compuestos o de
profesionales de la farmacia, que contaban con los conocimientos necesarios para realizar
producciones en masa. (Figueras A, 2020).

Como consecuencia a la produccion en masa, a principios del siglo XXI surge la necesidad de
revisar y controlar la calidad de los productos fabricados, lo que llevo a empezar a desarrollar
progresos evolutivos en la tecnologia, e implementar controles a los procesos de fabricacion.
(Figueras A, 2020). Adicionalmente, un cambio en las regulaciones, condujo a una modificacion
en el concepto de calidad, evocando un desarrollo tecnoldgico y una nueva vision para garantizar
la calidad del producto, centrandose en un enfoque de gestion de riesgos. (Ismael, 2020).

Como consecuencia, se evidencia una progresiva evolucion de la industria, desde la produccién
en masa y poco flexible hacia la innovacién en productos y procesos, dado que garantizando la
calidad desde el momento mismo del desarrollo de productos, se genera un motor de cambio para
la gestion de calidad (Aponte, Diaz & Huertas 2015)

3.1. Importancia de la gestion de calidad en la industria farmacéutica:

Como se mencion0 anteriormente, la necesidad de gestionar y controlar la calidad de los
productos, es algo inherente al desarrollo normal de la industria farmacéutica y en el cual se ha
realizado mayor énfasis en el ultimo siglo. (Modgil y Sharma, 2017). No obstante, este control
ha presentado un proceso de evolucion significativo como se muestra en la figura 1. Donde el
compromiso con la calidad ha causado cambios en los procesos de inspeccion realizados
originalmente expandiéndose a procesos de control de calidad, y este a procesos de
aseguramiento y asi sucesivamente hasta llegar a un modelo de calidad desde el disefio.
(Aponte, Diaz & Huertas 2015)

Figura 1.

La evolucion del concepto de calidad

Calidad desde el disefio (QbD) 2005 - Actual
Gestion total de la calidad (TQM) 1990 - 2005
Gestién de la calidad 1980 - 1900
[ | [1970-1980
Aseguramiento de la
calidad
[ T[] T1es0-1970 ~
Control de la
calidad
Inspeccién S. XIX - 1930
del
producto

Nota: Tomado de. Aponte, Diaz & Huertas 2015



Adicionalmente, surgieron estandares internacionales como las normas 1ISO 9000, los cuales
han sido implementados por mas de un millon de empresas en el mundo (Chiarini, 2015)
generando que la calidad sea extensiva a todos los miembros de la empresa, dando un enfoque
centrado en el cliente, los procesos y su integracion en sistemas. (Aponte, Diaz & Huertas
2015), es decir, generando relacion con varias partes interesadas como se puede observar en la
figura 2.

Figura 2.
Red de interesados (stakeholders) en la actividad de las compafiias farmacéuticas.
Agrupacion - Centros externos
eMmpresas Autoridades de investigacion
farmacéuticas reguladoras -
Asseguradoras
Gobiernos ! I
‘\ Organos
independientes
Medios de de evaluacion de
oCHEb A b medicamentos
I . I | I
ONG v 'Cnmp_aril_a Meédicos y
activistas Rt sanitarios

|
\ Consumidores

(pacientes)

Comunidades ]

Proveedores

| Accionistas

Empleados

Nota: Melé 22.

En general, las organizaciones son conscientes de que la calidad tiene algin impacto en la
satisfaccion del cliente y los esfuerzos por la mejora continua en los procesos productivos son
necesarios. Sin embargo, a menos que sepan que existen clientes insatisfechos o que se presente
un aumento en los costos de produccién debido a problemas de calidad, es un tema de dificil
analisis y accion. (Srivastava, 2008). No obstante, es conveniente fortalecer la gestion de
calidad y no limitarla a la ausencia de desviaciones, sino a una practica que permite reducir la
probabilidad de ocurrencias de no conformidades en los procesos productivos. (Aponte, Diaz &
Huertas 2015). Se traduce como no conformidad al incumplimiento de los requisitos indicados
por el cliente. (Chiarini, 2015)

Como ejemplo, se describen a continuacion dos sucesos en la historia que marc6 un antes y
después en la gestion de calidad de la industria farmacéutica, debido al nimero de afectados. El
primero de ellos se presentd en el afio 1937 en Estados Unidos de Norteamérica, donde
fallecieron mas de 100 nifios por la ingestion de un elixir de sulfanilamida contaminado con un
solvente organico. Lo anterior motivé una importante mejoria en la regulacién farmacéutica en
varios paises desarrollados (Ruiz, Morgado, Gonzalez 2002).

El segundo caso presentado fue el de la talidomida, un componente que -fue sintetizado en 1953
por los laboratorios alemanes Chemie Grinenthal como una alternativa al tratamiento de



barbituricos; y cuatro afios después, fue autorizado su uso en el tratamiento de nauseas y vomitos
inducidos por el embarazo. Sin embargo, tiempo después, se evidencio una alta probabilidad de
teratogénesis (Defecto congénito), lo que causd que fuera retirado progresivamente del mercado
(Palacios-Rosas, E, 2021).

Como consecuencia de estos dos sucesos, se generd normatividad mas estricta con la finalidad
de ogarantizar el uso adecuado de los medicamentos, implementando sistemas de
farmacovigilancia, que tiene como objetivo identificar reacciones adversas a medicamentos
(RAM) desconocidos. Actualmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha impulsado
el desarrollo de un programa internacional de vigilancia de los medicamentos, del cual forman
parte 127 paises y esta coordinado por el Centro de Vigilancia de Uppsala (Roldan, Q. 2016)

Como resultado y teniendo en cuenta las normatividades establecidas, es necesario la
implementacion y manejo de la gestion de calidad en la industria farmacéutica, la cual se encarga
de garantizar la disminucion o eliminacién de errores en el disefio, desarrollo, fabricacion,
control, liberaciéon y distribucion del producto cumpliendo la normatividad BPM (Buenas
practicas de Manufactura) y asi garantizando la seguridad, calidad y eficacia de los productos
fabricados, mitigando eventualidades o desviaciones al proceso ejecutado. (Daste, 2015), dado
que, como es mencionado por organismos como la Administracion de Medicamentos vy
Alimentos (FDA por sus siglas en inglés), la funcion de aseguramiento de calidad de cada
empresa debe actuar como la agencia regulatoria primaria. (Aponte, Diaz & Huertas 2015)

Sin embargo, esta implementacion conlleva a un aumento de costos, los cuales se conocen
como costos de calidad. Los costos de calidad provienen de gastos derivados en su mayoria de
la planificacién de la calidad, para generar medidas preventivas, enfocando a la compafiia al
aseguramiento de la calidad (Gillezeau, 2004), generando una disminucion en costos y una
productividad mejorada para la industria y facilitando a su vez una eficiente vigilancia por parte
de los organismo reguladores. (Aponte, Diaz & Huertas 2015)

3.3. Costos asociados a la gestion de calidad en la industria farmacéutica

Actualmente, el implementar un modelo de calidad y combinar este con un manejo adecuado de
costos, ha generado un impacto positivo en las organizaciones La calidad ha llegado a ser la
fuerza més importante y Gnica que lleva al éxito organizacional. (Cabreja, 2009). Causando que
en el siglo XXI, haya un auge en los acercamientos metodoldgicos para la gestion de los costos
de la calidad, lo que provoca la existencia de numerosos enfoques metodoldgicos (de la Luz
Gonzélez-Reyes, 2016).

Para que un modelo de costos sea completo, es crucial identificar y definir claramente los
costos relevantes y su estructura. Los costos derivados de la calidad se pueden clasificar en
Costos de calidad (Costos de prevencion y costos de evaluacién) y costos de no calidad (Costos
por fallos internos y costos por fallos externos). (Fontalvo et al, 2020)

3.3.1 Costos de calidad:

Los costos de calidad son gastos generados para asegurar que los productos, los servicios, 10s
procesos Yy los sistemas cumplan con los requerimientos (Colunga, & Saldierna 1994). Estos
costos pueden dividirse en:



Costos de prevencion: son aquellos costos generados para evitar el incumplimiento de los
requerimientos en cualquier producto, servicio y/o sistema de la empresa. (Gémez, A 1994)
son todos aquellos gastos que se destinan para evitar errores ya sean durante el proceso o en
la generacion, es decir invertir para realizar las cosas bien desde el principio, este tipo de
costo a nivel financiero se encuentra como un costo indirecto, costos fijos y costos
variables. Aqui se puede encontrar todos los costos para prevencion y medicion durante
todas las etapas. ( Garcia, Quispe & Raez 2002).

Dentro de los costos de prevencidn se puede encontrar costos asociados a capacitacion y
entrenamiento de personal, realizacién de procesos estructurados y claros, analisis a
inspecciones globales de la organizacion, estadisticas de comportamientos de la calidad,
estimulacion de la calidad, planeamiento y disefios de subprocesos de calidad entre otros
(Garcia, Quispe & Raez 2002).

De acuerdo a lo expresado con anterioridad, las acciones realizadas por el area de
aseguramiento de calidad derivan costos de calidad de prevencion implicitos en las
actividades desarrolladas, debido a que buscan prevenir y garantizar que los procesos sean
ejecutados bien desde un principio.

Costos de evaluacion: son los costos correspondientes a la medida, evaluacion o auditoria
de los productos o servicios para garantizar la conformidad con las especificaciones de la
calidad y requisitos de funcionamiento (Ramos, Acevedo, Ramirez & Garcia 2016). Dentro
de estos costos se pueden incluir las auditorias, mantenimiento y calibracion de equipos,
ensayos de inspeccion, controles de proceso entre otros. (Garcia, Quispe & Raez 2002).

En esta categoria se encuentran los costos derivados de un proceso de control de calidad,
dado que lo que se busca es dar un parte de conformidad del proceso ejecutado. El area de
control de calidad en la industria farmacéutica tienen por objeto el desarrollo de ensayos
(Fisicoquimicos y microbioldgicos) con la finalidad de garantizar el cumplimiento de
ciertas especificaciones y parametros de calidad, y abarca desde la recepcion de materias
primas hasta la obtencion y liberacion del producto final; si algunos de estos ensayos dan
resultados no conformes, esto implicaria, dependiendo de en qué parte del proceso se
detecte, una accion correctiva o un rechazo total del producto en cuestion. (Lozano, 2021)

3.3.2. Costos de no calidad

Son los costos ocasionados por el no cumplimiento de los requerimientos o especificaciones de
los productos, servicios, procesos y/o sistemas no controlados directamente por la empresa.
(Colunga, Saldierna 1994), en otras palabras, es el costo que sufre la industria cuando los
productos y servicios no se ajustan a los requisitos establecidos. (Chiarini, 2015)

Costos por fallos internos

Los costos generados por fallos internos, son aquellos gastos generados por errores dentro de
los procesos y como tal entregan un producto o servicio defectuoso y para lo cual se debe



subsanar ciertos aspectos y poder cumplir los requerimientos, estos costos son asumidos
debido a errores internos como lo son las mermas, reproceso, materiales, equipos, rechazos
de producciones, altos inventarios entre otros. (Ofia, Caflamero, Diaz de Armas, Dominguez,
Alvarez 1998).

- Costos por fallos externos

Estos costos son derivados de errores generados fuera de la organizacion pero que aun asi se
deben subsanar y generar las correcciones necesarias, estos costos pueden ser generados a
partir de quejas y reclamos, errores en especificaciones dadas por los clientes, producto
maltrato durante el transporte. (Ofia, Cafiamero, Diaz de Armas, Dominguez, Alvarez 1998).

3.5. Casos de Estudio de Gestion de calidad en la industria Farmacéutica.

Analizar y determinar puntualmente cuales son las fallas del proceso, permitira tomar medidas
correctivas y preventivas que se veran en los balances generales de la empresa. Raja, Bodla y
Malik (2011) argumentan que existe un creciente reconocimiento en el sector manufacturero y es
necesaria una estrategia que brinde una ventaja competitiva. Se menciona que esta ventaja s6lo
puede ser obtenida por medio de gestion de calidad. (Mohammed, 2019) A continuacion se
presentan una serie de casos de estudio donde se evidencia la adopcion de gestion de calidad en
la industria farmacéutica.

En primer lugar, encontramos el analisis de los costos de calidad en la elaboracion del producto
veterinario desparasitante Albevet-Co de la empresa Lavetec Cia. Ltda, el cual tuvo como
finalidad la mejora en la calidad de la organizacion. Para ello, de acuerdo a lo mencionado por el
gerente de la empresa en una entrevista, se revisd y proporciond informacion clave de la materia
prima y su procedencia, el proceso de produccion y el control llevado a cabo en los insumos,
ademas del personal involucrado, tiempo, salario y las principales problematicas relacionadas al
producto con referencia al cliente; procediendo a elaborar el diagrama de proceso (Murillo,
2017)

Consecutivamente, se disefid una matriz para evaluar los costos de calidad del producto,
clasificandolos en costos de prevencion, evaluacion, fallas internas y externas, donde se pudo
detectar el mayor interés e inversion por parte de la organizacién en el control de materia prima,
asi mismo la baja productividad ocasionada por el desembolso en mayor escala a lo admitido en
referencia a la ventas, ademas del tiempo paro y su incidencia a nivel de la clientela, reflejando
su causa y efecto a través del diagrama de Ishikawa. Por Gltimo, se efectué un procedimiento
metodologico para posteriores investigaciones, lo cual contribuira al andlisis de los costos de
calidad incurridos en la empresa (Murillo, 2017)

Otro ejemplo es el analisis del impacto de la gestion de la calidad total (TQM) en el rendimiento
operativo de las plantas de fabricacion de productos farmacéuticos de Etiopia. Este analisis se
ejecutd realizando una serie de entrevistas por medio de cuestionarios suministrados a 13
empresas; adicionalmente se hace una revision bibliografica, encontrando siete factores criticos
de exito (Liderazgo de alta direccion y Compromiso, Orientacion al cliente, Calidad del
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proveedor, Gestion de Personas, Gestion de Procesos, y mejora continua.) y se busca la relacion
entre variables de Calidad total y medidas de desempefio operativos comunes (Calidad, costo,
entrega) (Mohammed,2019)

Como conclusion, el estudio anterior refleja que la gestion de procesos, el disefio de productos, y
el enfoque en el cliente son factores importantes que influyen en el desempefio en calidad y costo
de las compafiias farmacéuticas encuestadas. (Mohammed, 2019)

Finalmente, se describe un estudio relacionado con la industria farmacéutica en Per(, la empresa
farmacéutica IQFARMA S.A en donde se sometio las diferentes operaciones y condiciones de
trabajo a estudio y asi poder determinar cuales eran las causas que limitaban el nivel de
productividad. (Choquehuanca, 2017)

Durante el abordaje de este estudio se intervino el proceso de acondicionamiento, generando
mejoras en el proceso como la rotacion del personal en menor tiempo para reducir fatiga y el
cansancio visual; la unificacion de actividades de armado de estuche y colocacion de frasco en
estuche; la adquisicion de cinta transportadora a banda con doble mesada lateral, reduciendo el
desplazamiento de producto al momento de realizar el encajado y la finalmente, la
implementacion de indicadores de productividad de los procesos. (Choquehuanca, 2017)

Mediante las diferentes oportunidades de mejora propuestas y ejecutadas se evidencid que se
generd un incremento de la productividad del proceso un 21.09%, se redujo el tiempo de
acondicionado del frasco y también se concluyé un ahorro por disminucién del personal
involucrado en las actividades, el cual es reflejado en costo de fabricacion. (Choguehuanca,
2017)

Teniendo en cuenta la relacion de beneficio-costo se presenta como resultado un valor superior a
1 que indica que los beneficios superan los costos, se observa que las oportunidades de mejora
presentan un mayor beneficio a organizacion teniendo mejoras en el proceso y controles en las
actividades reflejando valores de productividad y eficacia superiores a las iniciales. La
aplicacion del estudio referenciado logré mejorar la eficacia en un 18.02% en el area de
acondicionado en la empresa farmacéutica IQFARMA S.A. (Choquehuanca, 2017)

Durante el estudio referenciado en el pais de Per( es determinante y un factor clave las acciones
de mejora o costos preventivos para la mejora de un procesos especifico, lo que conllevo a tener
mejores cifras en cuanto a productividad, eficacia, eficiencia y tiempos de actividades
ejecutadas, por lo cual es evidenciado lo que se aporta cuando se incluye costos de la calidad
para mejores resultados.

4. Conclusiones
Durante la revision bibliografica realizada se ha encontrado que en las diferentes organizaciones
se cuentan a nivel interno y externo diferentes factores que pueden afectar la calidad de un

proceso, servicio o producto. De igual forma en la calidad, existen diferentes herramientas que
permiten disminuir los impactos negativos por un costo de no calidad.
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En muchas ocasiones una organizacién plantea un escenario financiero a corto plazo con relacion
a la calidad de sus actividades, sin embargo se debe tener claro que un costo generado de calidad
a largo plazo trae consigo un mayor nimero de beneficios tanto econémicos como operativos, lo
cual permite optimizar tiempos de produccion y una mayor credibilidad en la industria.

Dicho esto es importante recalcar que los costos de la calidad tendrian mejores ganancias y
mejores resultados, es decir los costos destinados a la prevencion y evaluacion traeran consigo
mejores resultados y un mejor rendimiento financiero que esperar a generar errores tanto en
proceso como en producto y asi tener que generar acciones correctivas para subsanar estas
falencias.

En los estudios de analisis se observa el valor agregado que entregan los recursos entregados a la
calidad en la industria farmacéutica, mejorando porcentajes de productividad, eficiencia, eficacia
entre otros. Los costos de la calidad traerdn consigo un mayor beneficio y una mejor
productividad en relacién con los costos de la no calidad
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