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Resumen / Abstract

Se propone una metodologia parala evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad aplicable
al desarroll o de nuevos productos bi of armacéuti cos, que por su concepcion se consideranovedosa
y se sustentaen laevaluacion delosrequerimientosregulatoriosde laindustria, losdelal SO 9000
impuestos alos sistemas de calidad y en las filosofias actual es de calidad total y de gestion dela
innovacion tecnol égica, al aplicarse alal+D biofarmacéutica.

Thisarticle proposesa new methodol ogy for quality management systems eval uation suitableto
the development of new biopharmaceutical products. It is supported in the evaluation of the
biopharmaceutical regulatory requirements, in the SO 9000 requirements concerning quality
systems, and total quality management and technology management philosophies applied to
biopharmaceutical 1&D.
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INTRODUCCION

En € ciclo delagestion de lacalidad un papel relevante lo sigue teniendo la eval uacién, como
un medio de comprobacién del cumplimiento de los requisitos de calidad. Esta realidad se hace
cadavez mas complejapor laampliadiversidad de aspectosaeval uar, no solo losrelacionadoscon
todaslasfases del ciclo devidadel producto, sino también con laevaluacién delasatisfaccion de
todo €l personal, del estado delosrecursosy detodosaquell oselementosinternosdelaorganizacion,
alo que sele suman | os elementos externos como competidores, proveedores, clientesy sociedad
en general.

Espor €ello, que es muy dificil encontrar en unaunicaliteraturarecomendaciones sobre todo |o
que sedebe medir y lasformas de hacerlo, de ahi lacomplejidad del tema, alo que sele agregaque
cualquier sistema de medicién disefiado debe responder alas caracteristicasy exigencias propias
de la organizacion u objeto de estudio, las que se dificultan mas si se refiere a las etapas més
tempranas del desarrollo de un producto, por su caracter poco tangible y no repetitivo.

El presente articulo pretende dar una valoracion general de este temade gran actualidad en la
gestion, que constituye una premisa para adoptar una filosofia de mejoramiento continuo de la
calidad. Una vez esclarecidos |os aspectos generales sobre la medicion de la calidad,
particularizandose paral os sistemasde calidad y laactividad de desarrollo de productos, se propone
unametodol ogia de evaluacion de un sistema de calidad bajo un enfoqueintegral paralaetapade
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investigaciény desarrollo (1+D) de laindustria biofarmacéutica,
gue tiene sus propias exigencias.

EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La gestion de calidad debe soportarse por una eficiente
medicion delacalidad atodoslosnivelesdelaactividad industrial
atravésdel establecimiento deindicadores que se definen como
"unapartedelainformacion sel eccionadaaser observada, sobre
un periodo, con referencia a objetivos fijados'.! Una encuesta
realizada, muestraque aquellas compafiias quedirigen midiendo,
estan en mejores condiciones que las que no lo hacen y las
compafiias productoras usan més medidas financieras, que de
calidad y productividad en comparacion con las de servicio?

Sonmuchaslasclasificaciones que se pueden hacer sobrelos
tipos de mediciones, unos | as clasifican en tres niveles, cliente,
producto o servicio y proceso3* Otros establecen cuatro
categorias, ladelosindicadoresde gjecucion criticaquemidenla
calidad, indicadores de volumen que reportan la cantidad de
trabajo demandado por los clientes, especificaciones técnicas
para establecer, desarrollar o monitorear sistemasy mediciones
requeridas porquelas necesidades delos clientes cambian.® Hay
también quienes clasifican lostipos de mediciones en costos de
calidad, costos de no calidad, calidad final o percibiday calidad
interna.o de funcionamiento del sistema.® Enel casodel desarrollo
de nuevos productos, que es una etapa intermedia del ciclo de
vidadel producto, lamedicion sedebedirigir alos procesos, sin
perder devistael objetivofinal.

Son muchas también las clasificaciones que se pueden hacer
sobre las formas de medir la calidad y pueden ser simples 'y
complejas; criticas, basicas y relativas; y principales y
secundarias®’ y alahorade determinar loscriterios atravésde
loscudessevaaevauar lacalidad debetendersealasimplicidad,
ala eleccién de unidades de medida susceptibles de contraste,
fiables y facilmente reproducibles3 Ademas, las compafiias
necesitan establecer un balance entrelo que ellas estan tratando
dealcanzar y lo queellasmiden,? por o que nuncasedebe perder
la perspectiva de que evaluacion de la calidad es "un examen
sistemético para determinar en qué medida una entidad es capaz
de cumplir los requisitos especificados" 8

Crosby plantea que la medida de la calidad es €l precio del
incumplimiento o los gastos incurridos en hacer las cosas mal;
su evaluacion permite saber si la compafiia en su conjunto esta
mejorandoy determinar donde radican las mejores oportunidades
de acciones correctivas® Similarmente, Feigenbaum analiza la
efectividad del sistemadecalidad atravésdeloscostosdecalidad
y establece que las principales areas de medicién del sistema
estan dadas por la medicién de los costos, de la calidad, de la
satisfaccion del clientey delaconformidad del sistemaatravés
de auditorias.® Harrington, destacaque" el mejoramiento semide
reduciendo el costo requerido para proporcionar al cliente
excelentes productos y servicios"y hace hincapié en el célculo
de los costos de la mala calidad (evitables e inevitables) como
una poderosa herramienta para la direcciont* El analisis de los
costos de calidad es una fuente importante para la toma de
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decisiones por la calidad, su establecimiento requiere de ur
andlisis en todalaorganizacion y de un sistema de registro que
propicie su célculo.

Respecto a la calidad total existen los premios como formas
de evaluacion de tales filosofias de gestion de calidad. Entre
estos sistemas evaluadores se destacan el Malcolm Baldrige
aplicable en EUA, €l Premio Deming en Japény el EFQM parale
Unién Europea, |0 que constituyen guiasgerencial es paraconoce
lasituacion actual de unaorganizacion en el cumplimiento delo:
principiosbésicosdelacalidad total y actuar en correspondencie
con los resultados del diagnostico.

El premio Malcolm Baldrige esta disefiado para ser flexibley
evaluar la calidad en tres grandes dimensiones, la solidez de
enfoqueolossistemas, €l despliegueointegracion delossistemas
en toda la organizacién y los resultados que generan estos
sistemas* Para ello evalUa 7 éreas teméticas. Liderazgo (9,5 %)
Sistemas de Informacién y Analisis (7,5 %), Planificacior
Estratégica de la Calidad (6,0 % ), Desarrollo y Gerencia de lo:
Recursos Humanos (15,0 % ), Gestién del Proceso de la Calidac
(6,0 % ), Resultados de la Calidad y Operacionales (18,0 % )
Focalizaciény Satisfaccion delos Clientes (30,0 %).81213 Parale
evaluacion se asigna un maximo de 1000 puntos para las -
categorias, correspondiendo maso menoslamitad delos punto:
con el proceso de calidad (métodosy medios) y laotramitad cor
los resultados (objetivos y tendencias) y se logra reunir lo¢
criterios y observaciones de expertos de todo el pais4

El premio Deming de Japdn es un reconocimiento a |os
esfuerzos exitosos por implantar principios corporativos de
control total delacalidady del control estadisticodelacalidady
se otorga a individuos o empresas que se hayan destacado er
los principios antes enunciados,’® evaluandose los aspectos
referidos ala politicay objetivos de calidad, alaorganizacion y
su operacion, alaeducacion y su extensién, alarecopilacion de
datos e informes, a andlisis, a la normalizacion, al control, a
aseguramiento de lacalidad, alos efectosy alos planes.

En el caso del Premio Europeo de la Calidad Total son 9 lo:
modulos: Liderazgo (10 %), Politicay Estrategia (8%), Gestior
del personal (9 %), Recursos(9 %). Procesos (14 %), Satisfaccior
del personal (9 %), Satisfaccion de los clientes (20 %), Impactc
en lasociedad (6 %) y Resultados del negocio (15 %).16

Otra filosofia actual de gestion de calidad la constituye e
1SO 9000. Especificamente, la normalSO 9000,Y establece tres
aspectos esencial es que tienen que ser respondidos en relacior
con cada proceso que esta siendo evaluado en el sistema de¢
gestion de la calidad:1. ¢Se ha identificado y definidc
apropiadamente los procesos?, 2. ¢Se han asignado las
responsabilidades?, 3. ¢Se han implementado y mantenido lo:
procedimientos? y 4. ¢Es el proceso eficaz para lograr los
resultados requeridos?. Igualmente, la norma SO 10014
relacionado con lagestion econémicadelacalidad, y tienecomc
enfoque el célculo de los costos de conformidad y nc
conformidad en funcion de |os procesos de la organizacion.

En la evaluacion desempefian un papel importante |os
resultadosdelasauditoriasinternasy externas, que proporcionar
informacién paralarevision delaefectividad deladireccion, pare
la toma de medidas preventivas y correctivas y para e
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ng oramiento delaorganizacion. Unainformacion sobree registro
Jeterceras partes apunta que | os atributos por los que se guian
ncluyen: base organizacional, précticas administrativas, recursos
umanosy materiales, politicasy procedi mientos documentados
21 ndgpendend a de goeradi @8 e igualmente se reportan las
wctividadesrequeridas paraobtener certificacion delal SO 9001.%

Por Ultimoyy referido alaevaluacion delossistemasde calidad,
:ambién hay que mencionar la existencia de una tendenciaala
>onvergencia de la SO 9000 y la direccion total de la calidad,
Jisefidandose para ello un modelo de evaluacion de la calidad
1aciendo uso del benchmarking y basado en los estandares de
Jjestion de lacalidad delalSO 9004 y en los criterios del Premio
\lacional Malcolm Baldrige.® Consiste en una serie de listas de
serificacién que puntualizan criterios especificos de la gestion
Je calidad para cada funcion que afecta los negocios de la
sompafiiay permite valorar integralmente un sistema de calidad
e acuerdo con los principios basi cos de estas dosfilosofias. La
xropia 1SO 9000 del 2000 también hace referencia a papel que
Jesepefia la autoevaluacién de los sistemas de gestion de la
alidad como una revisién completa y sistematica de las
actividades y resultados de la organizacion con referencia al
sistema de gestion de la calidad 0 aun model o de excelencia, 1o
Jue puede proporcionar unavision global del desempefio dela
Jrganizacion y del grado de madurez del sistema de gestion de
salidad y ayudar aidentificar las &reas que precisan mejoraenla
Jrganizacion y adeterminar |as prioridades.

VIETODOL OGIA DE EVALUACION

La evaluacion del sistema de calidad, como se ha venido
Jlanteando, es de sumaimportancia paraconocer suimpacto en
aoganizaciony trazar laestrategia de mejoramiento del sistema.
=sta evaluacién debe ser enfocada integralmente debido a la
>omplejidad del objeto de estudio (investigaciony desarrollo de
yroductos biofarmacéuticos), ala multiplicidad de factores que
ntervieneny al amplio alcance delos objetivos que se persiguen
Jurante el desarrollo de los productos biof armacéuticos. Es por
3o queen estaevaluacion deben estar presentesotrosandlisis
‘esultantesdelasauditoriasinternasde calidad, de eval uaciones
aconémicas, controlesy revisionesdel disefio, evaluaciones del
yroyecto, transferencias de tecnologia® y de todas aquellas
valuaciones dirigidas a determinar el cumplimiento de los
Jrincipal es objetivos a alcanzar en el desarrollo de un producto
Jiofarmacéutico.

En el campo biofarmacéutico se haceimprescindible establecer
istasde chequeo dirigidasal cumplimiento delosrequerimientos
‘egulatorios® y al uso de las auditorias alo largo del desarrollo
Jel producto. %

La metodologia de evaluacién debe estar en concordancia
>on los principios y bases® sobre las que se ha proyectado el
sistema de calidad para el desarrollo de nuevos productos
Jiofarmacéuti cos. También, los objetivosfundamentalesalograr
anlosprocesosdel desarrollo del producto biofarmacéuticoy en
3 sistemade calidad han de ser evaluadosy analizados? |o que
Jermite alcanzar mejores niveles de calidad en la organizacion y
an el sistema. De esta forma se proponen dos métodos de

evaluacion, uno dirigido alaevaluacién de los procesos, por la
importanciaquetienen en el sistemadecalidad, y otro al sistema
propiamente.

Evaluacion de los procesos

Estetipo deevaluaciénvadirigidaadeterminar €l impactoy la
efectividad del sistema de calidad en los procesos y el
cumplimiento delosobjetivosde calidad en cadauno deellos. Se
recomiendaunaidentificacién previadelos procesos (resultantes
de las desagregaciones de | os procesos) debiendo decidirse en
laorganizacién el nivel degeneralidad o especificidad del control
de los procesos, en funcién de los objetivos a cumplimentar.

Entre las principal es caracteristicas a medir se encuentran el
tiempo, los costos®y lacalidad. Estalltimaserefierealadeteccion
de no conformidades en los procesos como resultado de los
controlesolasauditorias. Lafrecuenciade estetipo deevaluacion
debe ser bajay se requiere un esfuerzo conjunto entre los que
gjecutan, controlan y auditan los procesos para su realizacion.
L osresultados pueden ser procesados en tablas que visualicen
los procesos contra el tiempo, contra el costo, contra no
conformidades o histogramas para determinar areasy procesos
criticos, con € fin derealizar andlisis de calidad encaminados a
determinar las causas de tal es af ectacionesy latomade medidas
dirigidas a mejoramiento delacalidad.

Evaluacion del sistema de calidad

El método de evaluacion propuesto se basa en listas de
chequeo de los principios de gestion de calidad en el sistemaa
evaluar, incluyéndose en estas lo relativo a los requerimientos
regulatorios, normas| SO 9000y objetivosacumplimentar durante
el desarrollo de nuevos productos.® Este tipo de evaluacién
debe efectuarse con unafrecuenciaanua y eslamaximadireccion
laquedesignaal grupo multifuncional de expertosparaquelleve
acabo la auditoriaintegral. La subdireccion de calidad pudiera
centrar esta actividad y funcionar como coordinadora de la
auditoria, auxiliandose del conocimiento, experienciay
responsabilidad de otras areas de |a organi zacion.

Se ha preferido utilizar una variante que permita cuantificar
|os requerimientos eval uados, clasificandose en cinco posibles
respuestas, que serelacionan con el porcentaje de cumplimiento
del requerimiento aevaluar. Lal serefierea0 % de cumplimiento,
la2d 25%,1a3a 502, ladd 75%y la5a 100% decumplimiento..
Los resultados de la evaluacion deben ser objeto de andlisis y
discusién en todos los niveles de direccidn, 1o que facilita la
toma de medidas, la retroalimentacién al sistema y su
correspondiente mejoramiento. Un indicador para este andlisis
estarelacionado con el nimero o porcentaj e de aspectos con 0 %
de cumplimiento o cualquier otracombinaci6n de porcentaje que
se desee analizar, informacion que puede ser totalizada o
chequeada paracadaprincipio degestion decalidad. Igualmente
se puede procesar esta Ultima informacién en histogramas o
diagramas Pareto, que permitan determinar 10s principios méas
criticos y la toma de medidas necesarias y en gréficos que
muestren en cada gje el porcentaje de cumplimiento de cada
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reguerimiento evaluado en los principios de gestién de calidad.
El uso degréficosque muestren losresultados de estaeval uacion
en €l tiempo (total y por principios) permite establ ecer tendencias
en el comportamiento del sistemade calidad, sin obviar que los
aspectos a evaluar no pueden ser estaticos y deben también
evolucionar haciael cumplimiento derequerimientosy objetivos
mas estrictos.

Las listas de chequeo propuestas para cada uno de los
principios a evaluar de la gestion de calidad en el desarrollo de
nuevos productos biofarmacéuticos pueden ser ampliadas o
reducidas en un caso especifico de aplicacion, se muestran en €l
anexo 1. Los principios de gestion de calidad propuestos son:

Principio 1. La gestion de calidad se extiende a todos los
nivelesdedireccién, y laaltadireccion eslaméaximaresponsable
por lacalidad.

Principio 2. La gestion de calidad se analiza en todos los
procesos que intervienen en el desarrollo del producto
biofarmacéutico y se orientaalos clientesinternosy externos.

Principio 3. Todas las actividades del desarrollo de nuevos
productos deben estar normalizadas, lo que incluye los
requerimientos regulatorios de laindustriay delalSO 9000.

Principio 4.Lal+D debe ser integrada en un proyecto que se
ha de gerenciar y trabajar en equipo.

Principio 5.Lagestién delacaidad en el desarrollo denuevos
productos biof armacéuticos requiere de la participacion activa
del hombre.

Principio 6.Lacalidad debe ser evaluada en todas|as etapas
del desarrollo del producto y los resultados deben servir de

retroalimentacion al sistema de calidad, que también debe se
evaluado para su mejoramiento continuo.

Igualmente, se aplico el método de expertos 'y la décime
de significacion del coeficiente de Kendall para conocer |e
existenciade concordanciaentre los expertos, con el objetivc
de determinar el orden de importancia de | os requerimientos
evaluados en cada principio de gestion de calidad y el order
entre los principios. En aquellos en que se obtuvo acuerdc
se procedi6 a determinar las ponderaciones de cad:
requerimiento y principio. Esta informacion le permite a le
organizacion tomar decisiones en funcion de lagravedad de
requerimiento que se incumpla

Latablal muestrael método de expertos pararecoger criteriot
sobre la metodologia propuesta de evaluacion del sistema de
calidad en el desarrollo de nuevos productos bi ofarmacéuticos
Método del coeficiente de concordanciade Kendall.

[e} ..
e _aR?
S= 2 CR - -
e [}
S
W= ke
12
donde:

K: Numero de expertos.
n: Numero de entidades.

TABLA 1

Aplicacion del método de expertos

Aspectos Principio 1| Principio 2 Principio 3 Principio 4 | Principio5 | Principio 6 | Todos

N 13 10 8 11 7 8 6

S 9968,77 |29309 842 6 420,19 || 688,86 252556 10215

W 0,67 044 0,24 0,72 0,30 0,52 0,72

X2calculado | 73,02 31,68 15,12 64,8 37,44 324

X2a;n-1 |21,026 19,675 34,?)87'05 5‘62’02?25 18,307 14,067

Stabla 571,8 376,7
Hay Hay Hay Hay Hay Hay

Decison acuerdo acuerdo No hay acuerdo* acuerdo acuerdo acuerdo acuerdo

* Se determind tomar la decision de no acuerdo, pues para u=0,025, se acepta Ho. Este resultado es 16gico, pues es muy dificil
establecer diferencias en cuanto aimportancia entre los requerimientos tanto regulatorios como los de [a1SO 9000.
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3:Suma de los nimeros de orden dados por cada uno de losK
xpertosalaentidadi.

décima.

1.: No hay acuerdo entre |os expertos.

1,: Hay acuerdo entre los expertos.

Una vez aplicado €l método de expertos y comprobada la
concordanciaentrelos mismospor €l método de Kendall seobtiene
| os coeficientes de ponderaci 6n autilizar en los casos en que hubo
acuerdo entrelos expertos, |0 que se muestraen latabla 2.

Estos coeficientes permiten ponderar la gravedad del
cumplimiento de un requerimiento y llegar a una expresién
matemética en cada principio de la gestién de calidad y en el

Caso 1 Caso 2 total. El valor final se calcula, multiplicando el coeficiente
aso aso ponderado por el porcentaje de cumplimiento de la evaluacién,
cuando seapliguelalistadechequeo. Comotendencialosvalores
N > 7y K grande , . L
N < 7 (tablade § PR resultantesdel cél culo delaexpresi 6n mateméticadeben aumentar
PR Region critica (Rechazo H) o
Region critica (Rechazo H ) X2 SX2 - N -1 © y acercarse al 100. En el caso del principio 3, en el que no hubo
SS a ;n;k X2 = K(n’- W acuerdo entre los expertos se propone darle el mismo peso a
todoslos requerimientos, siendo el coeficiente de 12,5.
TABLA 2
Coeficientes de ponderacion para cada uno de los principios de gestion de calidad
1 2 4 6 Todos
n |Coef. |n Coef. |n Codf. Codf. |n Cod. [n Coef
1 11,7 1 15,6 1 13,6 19,5 1 183 |1 275
2 13,0 2 14,3 2 13,6 17,6 2 15,6 2 21,7
3 11,0 3 12,2 3 13,3 15,3 3 13,8 3 17,0
4 11,1 4 10,0 4 116 16,1 4 12,1 4 153
5 8,0 5 8,8 5 110 112 5 11,0 5 132
6 8,5 6 10,2 6 10,1 79 6 8,3 6 53
7 6,3 7 10,3 7 7,7 12,4 7 7,6
8 7,7 8 6,2 8 6,6 8 6,4
9 53 9 51 9 55 9 6,9
10 (83 10 7,3 10 39
1 |24 1 31
12 |38
13 129

Nota: n coincide con los requerimientos a evaluar en cada principio y en la tltima columna coincide con los principios

delagestion de calidad.
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CONCLUSIONES

La evaluacion de un sistema de calidad debe basarse en los
principiosy filosofiadelagestion de calidad que serequieraenla
organizacion para lograr los retos del mercado impuestos y la
competitividad. Es por ello, que primeramente se ha de redlizar un
andlisis estratégico para definir € tipo de gestion de calidad que
debeimperar y las particularidades del sistema. La evaluacion del
sistema, debehacer énfasi stambién enlaeva uacion delosprocesos
delaorganizacion, los que previamente han de ser identificadosy
caracterizados, en €l andlisis de los costos de calidad y costos de
los procesosy en €l papel delasauditorias, dirigidasacumplir con
los objetivos trazados en el sistema.

Ademas, lafuncion principal que debe cumplir laevaluacion
del sistemade calidad, espor unaparte garantizar el mejoramiento
continuo de dicho sistemay por la otra ser lo suficientemente
flexible para aceptar |0s cambios necesarios y sistematicos del
propio sistemade calidad provocados por |os cambiosinternos
y externos alaorganizacion.

Lametodologiadisefiadaparael sistemadecalidad delal+D
biofarmacéutica ha sido validada en centros cubanos y ha
permitido cuantificar de maneraintegral y por cada principio de
lagestion de calidad lasituaci én de estos centros en un momento
dadoy tomar accionesdemejoramiento delacalidad, y loquees
mas importante de la propia gestién. Dicha metodologia no se
reporta con anterioridad en la literatura especiaizada, y puede
ser generalizada a otros sectores, siempre que responda a las
necesidades de |os mismos, solo requiriéndose que se definan
los principios de gestion de calidad y la ponderacion de los
mismos y de |los requerimientos de cada uno, 1o que se ha de
analizar con un equipo de expertos, queincluyatambién personal
ajeno alaorganizacion. 1
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MET ODOLOGIA DE EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA LA INVESTIGACION Y DESARROLLO...

ANEXO 1

_ISTASDE CHEQUEO PARA LA EVALUACION DEL SISTEMADE CALIDAD DE I+D

3|OFARMACEUTICA.

Principio 1. Gestién de calidad atodos los niveles de direccion.

Centro: Fecha:
Auditor principal: Equipo de auditores:
Firma: Firmas:

Requerimientos

12345 |Observaciones

1.¢, Ha escrito y publicado la gerencia una politica de caidad (declaracion de mision )?

2. ¢Esta la dta direccion redlmente comprometida con la politica de cdidad?.

3. ¢Conocen y entienden los trabgjadores la politica de calidad?.

4, ;Ha emitido la gerencia un plan de gestion de calidad y definido objetivos claves?

5. ¢Estan establecidos los objetivos a lograr en la etapa de |+D. y existe un plan estratégico?

6. ¢Esta documentado € sistema de calidad?

7. ¢Se asignan las responsabilidades en € sistema de cdidad teniendo en cuenta los objetivos de
cdidad en lal+D ?

8. ¢Esta sendo aplicado & sistema de calidad en los niveles correspondientes y es del
conocimiento de todos su existencia?

9. ¢Exigten procedimientos y se aplican para efectuar cambios, modificaciones y revison d
Manud de calidad y a otros documentos del sistema?

10. ¢Ha identificado la gerencia factores de calidad que afecten la posicion en e mercado y
objetivos de calidad relacionados con  productos, procesos 0 servicios nuevos o meorados, para
asignarles los recursos necesarios?

11. ¢Se norma la colaboracion en la 1+D con otros centros?

12. ¢ Se andlizan los resultados de la aplicacidn del sistema en todos los niveles de direccion ?
13. ¢Se toman decisiones en la organizacion segln los resultados de las evauaciones ?

rincipio 2. Gestion de calidad en todos |los procesos del desarrollo de nuevos productos.

Zentro: Fecha:
Auditor principal: Equipo de auditores:
Sirma Firmas:
Requerimientos 12345 Observaciones

1. ¢Se ha desagregado € proceso de desarrollo de nuevos productos en subprocesos con
entradas, salidas, suministradores, clientesy red de procesos?

2. ¢Los requerimientos de calidad y regulatorios detectados como  necesarios forman parte
dd sistemade cdidad y se cumplen?

3. ¢Se asignan las responsabilidades en @ sistema de calidad teniendo en cuenta los objetivos
de cdlidad y las necesidades de los procesos de [+D?

4, ;Se documentan las actividades fundamentales a seguir en los procesos?

5. ¢Se implementan los procesos tal y como se documentaron?

6. ¢Se asignan |0s recursos necesarios seglin las necesidades determinadas en cada uno de
los procesos?

7. ¢Se considera al hombre como uno de los principales recursos en los procesos de 1+D?
8. ¢Se utilizan ficientemente los recursos existentes?

9. ¢Exigten y se aplican guias que normen las transferencias de tecnologia entre las etapas 0
procesos de la 1+D?

10. ¢Son los procesos efectivos y proporcionan los resultados esperados? Especifique
aquellos con mayores dificultades, en caso de exidtir.
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Principio 3. Enfogque normativo y regulatorio.

Centro: Fecha

Auditor principal: Equipo de auditores:

Firma: Firmas:

Requerimientos 12345 Observaciones

1. ¢Se andizan y discuten en las &eas de trabgo |0s requerimientos regulatorios
que deben ser cumplimentados?.

2. ¢Exigen procedimientos referidos d cumplimiento de los requerimientos
regulatorios y estos se aplican? Especifique por éreas o actividades.

- Farmacologia preclinica

- Ensayos dlinicos

- Desarrollo del proceso productivo

- Egtablecimiento ddl proceso productivo

- Otras.

3. ¢El Manud de calidad contiene procedimientos relativos a los requerimientos
delalSO 9001 paralal+D? ¢Estos se aplican?.

- Revison del contrato.

- Control del disefio.

- Control de documentacion y datos.

- Identificacion y trazabilidad.

- Registros de calidad.

- Acciones correctivas.

- Auditorias internas.

- Entrenamiento.

- Técnicas estadidticas

- Otros.

4. ¢l as normas y regisiros de caidad se planifican, gprueban, controlan, archivan
y actuaizan? Especifique en cada caso.

- Manua de calidad.

- Programas de cdlidad.

- Planes de cdlidad.

- Procedimientos.

- Regigtros.

- Otros.

5. ¢Exigte un procedimiento escrito y se aplica para hacer y controlar los cambios
durante € desarrollo del producto ?

6. ¢Exige evidencia documental de todo lo ocurrido durante € desarrollo de los
productos y satisface las exigencias regulatorias para @ registro del medicamento?
7. ¢Se han asignado responsabilidades en la organizacion para € registro del
producto y satisfacen las necesidades regulatorias?

8. ¢L.0s recursos que existen en la organizacion satisfacen las necesidades
regulatorias impuestas?
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MET ODOLOGIA DE EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA LA INVESTIGACION Y DESARROLLO...

Principio 4. El desarrollo de nuevos productos se debe integrar en proyectos que han de ser gerenciados.

Centro: Fecha
Auditor principal: Equipo de auditores:
Firma Firmas:

Requerimientos

12345

Observaciones

1. ¢Existe alguna declaracién que defina qué se espera lograr para nuevos o
mejorados productos, servicios, procesos 0 proyectos? Incluye:

- Tiempo.

- Costos, beneficios y retornos de la inversion.

- Requerimientos regulatorios.

- Necesidades del mercado.

- Novedad cientifica

- Otras.

2. ¢Seintegrala l+D por proyectos y se establecen equipos de trabajo
multifuncionales ?

3. ¢Existe una cartera de proyectos parala 1+D, se planificay evalla
estratégicamente ?

4. ¢Se definen y documentan claramente |os siguientes aspectos del proyecto,
disefio y nuevo producto?

- Guias del proyecto.

- Transferencias de tecnologia.

- Trazabilidad del proyecto.

- Resultados experimentales.

- Requerimientos regulatorios.

- Ruta critica.

- Costos.

- Otros.

5. ¢Estan definidas las responsabilidades del desarrollo del producto. A todos
los niveles de direccion y equipo del proyecto) y ¢se considera la calidad
como una prioridad?

6. ¢Se designan gerentes de producto/ proyecto parala l+D y funcionan
eficientemente?

7. ¢Se efectlan los controles y evaluaciones siguientes con la frecuencia
adecuada?

- Evaluacion del proyecto.

- Revision ddl disefio.

- Monitoreo de ensayos clinicos.

- Control del avance ddl proyecto.

- Chequeo de transferencias tecnol égicas

- Auditorias a protocolos y proyectos.

- Otras.

8. ¢Se basan los controles del proyecto y revisiones del disefio en los
siguientes criterios?

- Necesidades y satisfaccion de los clientes internos.

- Necesidades y satisfaccion delos clientes externos.

- Requerimientos regulatorios. Caracteristicas y exigencias de los mercados.
- Factibilidad del proyecto.

- Metodologia de la investigacion.

- Aspectos cientificos y técnicos.

- Cumplimiento de los cronogramas.

- Aspectos financieros.

- Otros.

9. ¢Se cuenta con métodos analiticos o se desarrollan para evaluar los
resultados en la etapa del desarrollo del producto y se integran a proyecto ?
10. ¢Existe y se aplica correctamente alglin herramental de la ingenieria de
calidad en la 1+D biofarmacéutica?.

11. £Se mantiene un cronograma que muestre €l progreso del proyecto?
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Principio 5. Papel decisivo del recurso humano.

Centro: Fecha
Auditor principal: Equipo de auditores:
Firma: Firmas:
Requerimientos 12345 Observaciones

1. ¢Exigte correspondencia entre € plan de recursos humanos y 1os objetivos
del sstema de cdidad?

2. (Participan activamente los trabgjadores de la 1+D en  sistema de cdidad?
- Seglin asignacion de responsabilidades.

- Por cumplimiento de responsabilidades.

3. ¢Se cuenta con un programa de entrenamiento activo?

Temaio

- Gegtion de calidad.

- Requerimientos regulatorios.

- Gestion de proyectos.

- Apectos cientificos y técnicos de la Industria Biofarmacéutica

Métodos.

- Salon de clases.

- Publicaciones.

- Electronica

- Cursos externos y eventos.

4. ¢Se cuenta con un sistema para identificar necesidades de capacitacion y
métodos para proporcionar € entrenamiento?

5. ¢Se cuenta con un sistema de cdificacion/certificacion para determinar la
competencia de los individuos de efectuar sus tareas?

6. ¢Se mide e comportamiento de las personas con respecto ala caidad y se
les reconoce  sus contribuciones?

7. ¢Exigte un clima labora satisfactorio?

- En area de trabgjo

- En equipos de proyecto

Especifique areas 0 equipos con problemas
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Principio 6. Evaluacion de la calidad.

Centro: Fecha:
Auditor principal: Equipo de auditores:
Firma: Firmas:

Reguerimientos

12345

observaciones

1. ¢Existe un plan de auditorias internas en la organizacion que incluye?

- Procedimiento general.

- Cronograma del plan de auditorias.

- Registros e informes de auditorias.

- Area responsable.

- Entrenamiento de auditores.

2. ¢Se auditan aspectos especificos de los requerimientos regulatorios a
cumplimentar en la [+D?.

- Buenas précticas de laboratorio,

- Buenas précticas clinicas.

- Buenas précticas de produccion.

3. ¢Se auditan todas las areas y procesos de la |1+D?

4. ¢)_os resultados de las auditorias se encuentran documentados
completamente y se envian a la gerencia?

5. ¢Seregistran y se les da seguimiento a las no conformidades y acciones
correctivas determinadas en auditorias o inspecciones externas?

6. ¢Se documentan y analizan los diferentes tipos de control y su incidencia
en € sistema de calidad en la 1+D?

7. ¢Se evalla independientemente € sistema de calidad? Especifique.

- Por un auditor certificado.

- Por otros.

8. ¢Incluye las evaluaciones independientes del sistema de calidad:

- Hallazgos de auditorias enfocadas a los elementos del sistema de calidad?
- Efectividad del sistema de calidad?

- Mgoras del sistema, por tecnologia, calidad, estrategias de mercado,
registro de medicamentos y cumplimiento de requerimientos regulatorios.
9. ¢Evalay revisala gerencia € total de hallazgos y recomendaciones de
las auditorias del sistema de calidad y demas evaluaciones? ¢Traza
estrategias de mejoramiento del sistema de calidad?
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