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Planificación de la Calidad en 
la Industria Farmacéutica

Calidad en un medicamento se define como la garantía que 
cada producto farmacéutico posee la identidad, potencia, pure-
za para asegurar los niveles requeridos de seguridad y eficacia  
(Phamaceuitcal CGMPS: FDA, 2006). 

La calidad de los medicamentos se construye durante el proce-
so de fabricación y depende directamente de la calidad y tipo 
de materiales utilizados en el proceso (Ver figura 1: Proceso de 
fabricación de medicamentos).

La calidad deberá tratarse como parte de un sistema integral, ya 
que la calidad final del producto depende no solamente de los 
materiales y proceso sino de todo un sistema de aseguramiento 
como indican las buenas prácticas de manufactura, cuyo fin es: 

“Garantizar que los productos se fabriquen en forma uniforme y 
controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al 
uso que se pretende dar a los productos y conforme a las con-
diciones exigidas para su comercialización”  (Informe 32 OMS). 

Un concepto amplío de calidad, no solo debe enfocarse al 
cumplimento de especificaciones de producto, sino deberá 
abarcar todo el desempeño del proceso, para lo que será nece-
sario establecer indicadores de desempeño que comprendan la 
eficiencia, eficacia y la mejora continua hasta conseguir el nivel 
de excelencia pretendido por la organización, para lo cual es 
necesario realizar una planificación estratégica de la calidad. 

En la industria farmacéutica, la planificación de la calidad abar-
ca la validación de procesos y métodos analíticos, programas 
de calificación, estudios de aseguramiento de la estabilidad 
para garantizar la calidad del medicamento durante todo el ci-
clo de vida y el seguimiento del comportamiento del producto 
en el mercado por medio de la unidad de farmacovigilancia.

Entre los elementos destacados para la planificación de la cali-
dad se encuentran:

1. �Manual de calidad: Se debe diseñar en base a los requisitos 
de las Buenas Prácticas de Manufactura vigentes, ya que no 
hay una estructura o formatos requeridos para un manual de 
calidad, éste debe reflejar la naturaleza de la organización y 
transmitir en forma exacta, completa y concisa, la política de 
calidad, los objetivos y los procedimientos documentados 
que rigen la organización. 

2. �Política de calidad: Definirá la posición de la Industria Far-
macéutica respecto a asegurar la calidad  enfocada en ga-
rantizar la seguridad, eficacia, inocuidad y estabilidad del 
producto, la mejora continua, la satisfacción del  cliente y 
otras partes interesadas de una forma integral para garantizar 
la calidad del sistema de gestión y no sólo la producción.

3.	� Los objetivos de calidad: Deberán tener alineación con la 
política de calidad y estar relacionados con los indicadores 
de gestión de calidad, tiempo y costo. La calidad enfocada 
no solo al producto sino al servicio para obtener la satisfac-
ción del cliente, tiempo y costo contribuirían a complemen-
tar el enfoque en la eficacia del sistema.

Para la implementación de un sistema de gestión de calidad, 
es indispensable la participación de la Dirección, ya que es la 
máxima autoridad en la toma de decisiones, por lo cual tam-
bién tiene la responsabilidad de adoptar un enfoque de gestión 
de calidad (ISO 9004:2009) para lograr los objetivos de cali-
dad. 

La International Conference on Harmonization ICH – Comité 
Internacional de Armonización- en la Guía ICH Q10 Sistema 

Por: Licda. Rina Barrios M.Sc.
	�  Química Farmacéutica
	�  Socio Fundador de la Red Centroamericana 

de Auditores en Buenas Prácticas de 
Manufactura REDCA-BPM

Figura 1: Proceso de fabricación de medicamentos
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Planificación de la calidad en la industria farmacéutica

farmacéutico de calidad describe que el 
liderazgo es esencial para establecer y 
mantener el compromiso de toda la em-
presa con la calidad y el rendimiento del 
sistema de calidad farmacéutica. 

La gestión de la Dirección debe basarse 
en participar en el diseño, implementa-
ción, monitoreo y mantenimiento de un 
sistema de calidad farmacéutica eficaz, 
por medio de revisiones de gestión de 
rendimiento de los procesos y la calidad 
del producto y del sistema de calidad 
farmacéutica de manera frecuente, así 
como proveer de los recursos apropiados 
para alcanzar los objetivos propuestos 
(Ver figura 2: Capitulo 2: Compromiso de 
la Dirección -ICH Q10-).

La planificación estratégica de la calidad, 
ayuda a la empresa a comprender hacia 
donde dirigir los esfuerzos para alcanzar 
los objetivos de la empresa de una forma 
competente y competitiva en el mercado.

Figura 2: Capitulo 2: Compromiso de la Dirección -ICH Q10-
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❱ ���Food & Drug Administration –FDA-. (2004). Guidance for Industry PART – A Framework for Innovative 
Pharmaceutical Development, Manufacturing and Quality Assurance. Pharmaceutical CGMPSs. www.fda.gov/cder/
guidance/index.htm.

❱ ���International Conference on Harmonization –ICH-. (2008a). Q10 Pharmaceutical Quality System. Geneva: ICH. 
http://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/ucm128031.pdf

❱ ���Organización Mundial de la Salud –OMS-. (1992). 32 Informe, Serie de Informes Técnicos de la OMS, No. 823. 
Ginebra: Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas.

❱ ���Organización Internacional de Normalización –ISO-.  (2009). Norma ISO 9004 Gestión para el éxito sostenido de 
una organización – Enfoque de Gestión de la Calidad. Ginebra: ISO.

Referencias
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Pesimismo 
disfrazado

Nos preciamos de no ser pesi-
mistas y de no tener malos pen-
samientos, pero muchas veces el 

pesimismo está disfrazado de “humor”, “co-
mentario” o “crítica”.

Si el jardinero tiene en un lado de su jardín maleza y en el 
otro flores, cuando riega la maleza, esta será la que crezca, 
pero si riega las flores, estas crecerán. Haciendo la analogía 
con los pensamientos, la maleza son los malos pensamien-
tos y las flores son los buenos pensamientos.

¿Cuáles regamos?, a ¿Cuál estamos alimentando? Son los 
pensamientos buenos o positivos o son los pensamientos 
malos o negativos.

Si regamos los pensamientos negativos, estos crecerán y 
aunque sea subconscientemente, lo estaremos haciendo, 

Por: Lic. Jorge Rubio Pinto
RUBIO Consultores

Tel. (502) 5204 8012

por medio de:

• Critica

• Queja

• Comentarios agresivos

• Ser negativos o ver solamente la parte negativa

• Buscar problemas donde no los hay

• Creer que todo saldrá mal

• Poner excusas

• Celos

• �Asumir acciones que no se han dado y probablemente no se darán

• �Creer que “Mi” vida es así y no puedo hacer nada para cambiarla.

La solución, será primero, estar conciente que a pesar que decimos que no somos negativos, estamos teniendo pensamientos 
“malos” que nos hacer ser negativos. Apartar esos pensamientos y sustituirlos por otros “buenos” que nos saquen del negativismo 
y nos permitan estar en paz.

Nada es tan importante como estar en paz y mantenerse así. Reguemos las flores de los pensamientos positivos y estas serán los 
que florecen.
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Medición y Evaluación 
de las Reuniones de Trabajo

Introducción
Las reuniones constituyen una herramienta de comunicación, de relación y de trabajo predominante en el ámbito de la ges-
tión de las organizaciones. Desempeñan un papel importante en la resolución de problemas, toma de decisiones, trabajo en 
equipo, fortalecimiento de las relaciones dentro y fuera de la organización, comunicación e intercambio de información, re-
forzamiento (o deterioro) de identidad, confianza y compromiso, entre otros. Además, las reuniones refuerzan las estructuras 
de información formales e informales y proporcionan claves sobre los valores de la organización y las estructuras de poder. 

Gran parte del tiempo de trabajo, sobre todo en el ámbito de la gestión, se consume en reuniones, y la tendencia es creciente. 
En 2007, Rogelberg, Scott y Kello identificaron que los empleados consumían 72% más tiempo en reuniones que cinco años 
atrás, con un promedio de 5.6 horas de trabajo por semana en 4.20 reuniones, mostrando el tamaño de la organización una 
correlación positiva con el número de reuniones y el tiempo invertido en ellas. Las estimaciones de costes, si bien escasas, 
indican que las organizaciones les dedican entre el 7% y el 15% de sus presupuestos de personal. Y sin embargo, a pesar de 
la relevancia de las reuniones de trabajo en la vida organizacional, se calcula que el menos un tercio del tiempo invertido en 
ellas es improductivo. Por todo ello, las reuniones, como procesos, han de finalizar con la necesaria medición y evaluación 
para la mejora. 

Evaluar una reunión es un proceso que ayuda a la toma de conciencia sobre su planificación, organización, desarrollo, utilidad 
y comportamientos observados. Sustenta la manera de progresar, identificando los aspectos que son susceptibles de mejora. La 
medición y evaluación, por lo tanto, no deben ser vistas como una crítica, sino como retroalimentación útil y necesaria que 
ayuda a mejorar como grupo y contribuye a mejorar la práctica y la cultura de la organización.

Medición y Evaluación 
¿Medición o evaluación?

El seguimiento de cualquier proceso requiere decisiones cla-
ve sobre qué medir, cómo, cuándo, dónde y por quién, lo que 
nos lleva a la consideración previa de diferenciación entre 
medición y evaluación. 

La medición se articula con base a un proceso de compara-
ción; comparar una cantidad con su respectiva unidad, como 

Mejorar es consustancial al ser humano. En las organizaciones, la mejora y la innovación 
son requisitos imprescindibles para sobrevivir y para progresar, en aras de lograr una mayor 
competitividad. Mejora que se debe articular a nivel global, estratégico, y a nivel operativo, 
en cada proceso realizado, y que se sustenta en dos requisitos imprescindibles: actitud de 
mejora y procesos de medición y evaluación sistemáticas y sistémicas. Aquello que no se 
mide no se conoce; lo que no se conoce no se puede mejorar. Las reuniones de trabajo no 
pueden ser ajenas a estos procesos de medición y evaluación, para su mejora.

Por: Dra. Palmira López-Fresno
La Dra. Palmira López-Fresno es experta en calidad, 

miembro distinguido de la Asociación Española para la 
Calidad, con más de 25 años de experiencia profesional 

internacional en mejora de la calidad y la competitividad 
de organizaciones públicas y privadas. Es autora de varios 

libros y numerosas publicaciones, y en la actualidad 
se desempeña como Jefe de la Asistencia Técnica 

Internacional del PRACAMS, programa de cooperación 
regional financiado por la Unión Europea y ejecutado por 

la SIECA.

establece el Diccionario de la Lengua Española (DLE). La me-
dición en general viene indicada por criterios de “cantidad”. 
La evaluación, en cambio, se articula con base a un proce-
so de estimación; estimar, apreciar, calcular el valor de algo, 
según el DEL, y en general viene indicada por criterios de 
“calidad”. 

Un sistema de análisis de la práctica de las reuniones requiere 
medición y evaluación, y también seguimiento de las accio-
nes y decisiones tomadas en las reuniones. Tres pilares com-
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Medición y evaluación de las reuniones de trabajo.

plementarios e indispensables, que muestra la figura 1. 

Medición 

La medición está basada en datos objetivamente verificables, 
principalmente relativos a “cantidad” de tiempo y de partici-
pantes. 

Cada organización debe diseñar e implementar sus indica-
dores y procesos de medición de reuniones ad hoc, según su 
actividad, estructura, sistema de gestión, cultura, etc, si bien 
varios indicadores son de aplicación a todo tipo de reuniones 
de trabajo, como los que se muestran en la tabla 1.

Para la recogida y análisis de los datos hay disponibles en el 
mercado sistemas informáticos específicos, y también se pue-
de diseñar un sistema basado en Excel®. Como cualquier otro 
sistema de medición, se debe evaluar su coste/efectividad, y 
por ello los sistemas deben ser lo más sencillos posible.

En el análisis de los datos recopilados para cada indicador es 
importante identificar las tendencias y la desviación respecto 
a los objetivos, si los hubiera. Este análisis debe ser periódico 
y proporcionar una visión global de las reuniones, a nivel de 
la empresa, organización o proyecto, así como también una 
visión detallada por área, división, país, tipo de reuniones, 

Análisis global de los datos recogidos

Medición Evaluación

1.

Datos 
objetivos

2.

Datos de 
percepción

Coordinador

Participantes

Al finalizar cada reunión

Evaluación

3.
 

Seguimiento 
de acciones/ 
decisiones

Periódicamente

Figura 1: Pilares a considerar en un sistema de medición y evaluación de 
reuniones
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etc., conforme el criterio más apropiado para  la actividad y 
estructura de la organización.

Evaluación 

Las reuniones tienen un componente social, de interacción 
entre las personas, y un componente técnico, relacionado con 
los objetivos específicos que persiguen (ej.: resolver un pro-
blema). Una reunión será productiva no solo si ha logrado los 
objetivos “técnicos”, sino también si se ha realizado en un 
ambiente positivo y los participantes están satisfechos con la 

reunión y sus resultados. Por este motivo es necesario evaluar 
las reuniones, y hacerlo desde la perspectiva de las personas 
que participan en ellas. 

La evaluación se fundamenta en percepciones, y se articula 
básicamente a partir de la percepción del coordinador de la 
reunión y de los participantes.

Después de cada reunión de trabajo, a ser posible de manera 
inmediata, tanto el coordinador como los participantes debe-
rían evaluarla, para identificar los puntos fuertes y los aspec-

Indicador Periodicidad Observaciones
Duración 

• Duración real de cada reunión • �Continuo, para cada reunión

•� �Análisis de los datos segmentado 
por tipo de reuniones/área/país, etc, 
según apropiado

• Duración prevista de cada reunión • �Continuo, para cada reunión

• Duración promedio •� Semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

• Tiempo total invertido en reuniones • �Semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

• �% Tiempo total invertido en 
reuniones respecto a la jornada 
laboral

• �Semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

• �% Tiempo total invertido en 
reuniones respecto al tiempo total 
planificado 

•� �Continuo, para cada reunión, y 
semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado 

Participantes 

•� �Número de participantes en cada 
reunión

•� �Continuo, para cada reunión

•� �Análisis de los datos segmentado 
por tipo de reuniones/área/país, etc, 
según apropiado

•� �Número promedio de participantes •� �Semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

•� �% de participantes respecto a los 
convocados

•� �Continuo, para cada reunión, y 
semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

•� �% de participantes titulares respecto 
a los convocados1

•� �Continuo, para cada reunión, y 
semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado 

•� �% participación por persona 
convocada (para reuniones 
periódicas)

•� �Continuo, para cada reunión, y 
semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

Costes

•� �Costo total de cada reunión2 •� �Continuo, para cada reunión, y 
semanal/mensual/trimestral, según 
sea apropiado

•� �Análisis de los datos segmentado 
por tipo de reuniones/área/
país, etc, según apropiado, y por 
tipo de costes (logística de sala, 
desplazamientos, salarios, etc.).

Tabla 1: Ejemplos de indicadores de medición aplicables a las reuniones de trabajo

1�Indica cuántas personas de las convocadas (nominativas) realmente participaron en la reunión; por diferencia se obtiene el número y 
porcentaje de personas suplentes.

2�Incluye costes de alquileres de las salas y equipos, refrigerios, almuerzos, material de apoyo, desplazamientos y salarios, entre otros. 
Es importante conocer y analizar los costos de las reuniones no de manera aislada, sino considerando también los beneficios que estas 
proporcionan.
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Medición y evaluación de las reuniones de trabajo.

tos que son susceptibles de mejora. El cuestionario debe con-
siderar todas las fases de gestión de la reunión: planificación, 
convocatoria y desarrollo, y los aspectos relevantes - cumpli-
miento de objetivos, dinámica, preparación y actitudes de los 
participantes, actuación del moderador, exposición, gestión 
del tiempo, etc.-.  Si el procedimiento de evaluación está   im-
plementado en la organización y es sencillo, se puede realizar 
la evaluación como parte de la propia reunión, como último 
punto antes de darla por finalizada. 

Reducida a sus términos más primarios, la evaluación de una 
reunión responde básicamente a tres preguntas:

• ¿Qué ocurrió?

• �¿Qué se ha conseguido respecto a los objetivos y planifica-
ción realizada? (así como posibles logros adicionales)

• ¿Qué no se ha conseguido?

Estas tres grandes reflexiones se deben evaluar a través de va-
rios atributos de calidad, que han de ser diseñados e incor-
porados ad-hoc para cada tipo de organización a través de 
cuestionarios de evaluación. A modo de ejemplo, en la figura 
2 se incluye un breve cuestionario, de utilidad para iniciar la 
evaluación, y posteriormente la organización irá incorporan-
do otros aspectos, como por ejemplo:

• �Si los participantes conocían el objetivo y su rol en la reu-
nión.

• �Si la agenda de la reunión de cumplió.

• Si se trataron los temas con el nivel de detalle adecuado.

• Si se facilitó la participación/intervención de los asistentes.

• �Si las acciones establecidas en reuniones anteriores y que 
se debían realizar para la reunión habían sido realizadas.

• �Si se gestionaron adecuadamente los imprevistos.

• Etc.

Seguimiento 

Una reunión tiene un propósito específico, y rara vez es un fin 
en sí misma; por el contrario, es habitual que forme parte de 
un ciclo de actividad. La reunión conduce a la acción, y esta 
provoca un cambio que deberá ser evaluado o que exigirá 
una reacción, lo cual demandará a su vez nuevas reuniones. 
Por este motivo, es esencial que las acciones y decisiones es-
tablecidas en la reunión se lleven a la práctica, y que lo hagan 
en los plazos que han sido establecidos. Ello requiere segui-
miento. Sin embargo, esta es una de las grandes deficiencias 
en la mayoría de las organizaciones.

La persona encargada de realizar seguimiento de las acciones 
y decisiones establecidas en la reunión dependerá de cada 
tipo de organización. Sin embargo, como criterio general hay 
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responsabilidad por parte de quien convoca o coordina la re-
unión, y responsabilidad individual por parte de la persona 
o personas que han sido asignadas para cada tipo de acción. 

Seguimiento por parte de quien convoca la reunión

Cada reunión se convoca para un propósito, sea este de in-
formar, de cohesionar, de resolver un problema, etc. Por lo 
tanto, las decisiones y acciones que se tomen en la reunión 
deben ser implementadas, y lograrlo en los plazos estableci-
dos. Como requisito previo, cada acción debe ir acompañada 
de un responsable y de un plazo de ejecución.

El seguimiento de las acciones lo puede realizar la persona 
que convocó la reunión, quien habitualmente es la persona 
que asume las funciones de coordinador, o delegarlo. Esto no 
quiere decir que tenga que hacer una labor policial, contac-
tando a cada persona para ver cómo va el avance de las ac-
ciones asignadas; por el contrario, se ha de lograr una cultura 
de trabajo en la que cada persona asuma su responsabilidad, 

EVALUACIÓN DE REUNIONES

Valore los siguientes aspectos del desarrollo de la reunión conforme a una escala de 1 a 5, dando la máxima pun-
tuación a la ejecución más efectiva.

Lugar de la reunión: …………………………………………………………………………………….……………..

Área o persona que convocó la reunión: ……………………………………………………………………

Fecha: ……………………………………………………………………

Hora de inicio: ……………………………………………………….

Hora de finalización: ……………………………………………..

y que sea ella quien informe cuando tenga algún problema 
para realizar las acciones asignadas. Mientras esto se logra, se 
debe realizar un seguimiento de acuerdo con la periodicidad 
y metodología que se haya establecido en la reunión o que, 
de manera institucional, tenga establecida la organización.

Si esta manera de trabajar no es la que existe en su organiza-
ción, es necesario contribuir a establecerla. El coordinador 
debería dejar claro en la reunión, con amabilidad pero con 
firmeza, cómo debe ser el funcionamiento, especificando que 
se da por hecho que las acciones se realizarán dentro de los 
plazos acordados (deben haber sido “acordados” con la per-
sona responsable de la acción, no impuestos sin considerar 
su criterio), y que si hubiera algún imprevisto que lo impida 
la persona asignada lo ha de poner en su conocimiento, o en 
conocimiento de quien corresponda, para evaluar la situación 
y, en caso necesario, buscar alternativas. Costará algún tiem-
po institucionalizar esta cultura, pero la persona responsable 
del seguimiento de la reunión debe contribuir a lograrla. Si en 

Aspectos a valorar 1 2 3 4 5
Claridad del propósito u objetivo de la reunión 

Anticipación con la que se distribuyó la agenda

Idoneidad de la agenda

Puntualidad en el inicio y finalización de la reunión

Idoneidad de la duración de la reunión

Idoneidad del lugar y medios de la reunión

Efectividad con la que el coordinador gestionó la reunión

Grado de preparación de los participantes

Ritmo de la reunión (baja puntuación=demasiado lento)

Calidad del debate

Claridad de los informes y otros documentos de apoyo

Utilidad de los informes y otros documentos de apoyo

Claridad de las acciones a ser realizadas tras la reunión

Valoración global de la reunión

Figura 2: Ejemplo de cuestionario breve para evaluar las reuniones
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Medición y evaluación de las reuniones de trabajo.

la reunión siguiente es firme con este criterio, quien no haya 
preparado su tema, o no haya realizado la acción asignada, 
quedará profesionalmente en evidencia, aunque se debe evi-
tar que se sienta lesionado como persona. 

Cuando se utilizan programas informáticos para la gestión 
de las reuniones, suelen incorporar un módulo para el segui-
miento de las acciones, de tal manera que proporcionan in-
formación directa del grado de ejecución de cada acción y 
del porcentaje global de cumplimiento de las acciones. Esta 
información es habitualmente segmentada por tipología de 
reuniones, área geográfica, persona, proyecto, etc. 

Seguimiento por parte de los responsables de las acciones

Cada una de las personas que tiene asignadas acciones debe-
ría sentirse “dueña” de las mismas. Para ello necesitará:

• �Autoridad.

• �Recursos.

• �Información.

Y tendrá que:

• �Mostrar una buena disposición para realizar las acciones.

• �No asumir demasiadas tareas, porque se expone a no poder 
realizarlas.

• �Programar la realización de las acciones en su agenda, evi-
tando dejarlas para última hora, por si surgiesen complica-
ciones, y ejecutarlas en el tiempo establecido.

• �Coordinar su realización con otras personas, si las acciones 
están relacionadas.

• �Reportar en el plazo convenido a la persona que se haya 
acordado.

Cada responsable de una acción debe comprometerse con su 
realización en el tiempo asignado. Ante cualquier dificultad 
que pueda aparecer, debe ponerse en contacto con la perso-
na responsable de realizar el seguimiento, para que valore 
las consecuencias que la no realización de la acción, o su 
aplazamiento, pudiera tener en otras personas y áreas de la 
organización, e identifique alternativas.

Medición del seguimiento 
El seguimiento de las acciones acordadas en las reuniones 
habitualmente requiere un cierto grado de “estimación”; no 
siempre es una cuestión matemática. Por ello, consideramos 
el seguimiento como parte de la evaluación. Sin embargo, en 
todos los casos el seguimiento se debería poder expresar y 
trasladar en indicadores: ¿ha sido cumplida la acción? si/no, 
y en qué porcentaje. Estos indicadores alimentarán el sistema 
de medición de las reuniones.
Un grado más avanzado de medición es el relativo a la efec-
tividad de las acciones acordadas. Una vez que la acción se 
ha realizado, ¿ha sido efectiva para el fin que se pretendía? 
La efectividad no siempre se puede medir en el corto plazo, 
sino que los efectos pueden ser a medio y largo plazo, lo que 
requiere a su vez de un seguimiento periódico que las organi-
zaciones deberían establecer.

 Implementación de un proceso de medi-
ción y evaluación
La medición y evaluación de las reuniones están aún poco 
implementadas en las organizaciones. Por ello es recomenda-
ble utilizar métodos sencillos, que vayan creando una cultura 
de evaluación y mejora, y se vayan enriqueciendo de manera 
progresiva. Con base a este criterio establecemos las reco-
mendaciones siguientes:

• �Establezca un sistema de medición, a través de un conjunto 
de indicadores que le proporcione información periódica 
de cómo es la práctica de las reuniones en la organización, 
e identifique las responsabilidades y la periodicidad para el 
procesamiento y análisis de los datos. 

• �Si en su organización no se evalúan las reuniones, comience 
por evaluar usted mismo aquellas reuniones que coordina 
directamente. Puede diseñar un breve formulario, sencillo 
de cumplimentar (a modo de ejemplo se incluye un cuestio-
nario en la figura 2). A medida que sea posible, extienda las 
evaluaciones a pequeños grupos que dependen de usted, 
o sobre los que tenga algún tipo de autoridad o influencia. 
Comprométase con acciones a nivel individual, y en cuanto 
sea factible establezca acciones de grupo y posteriormente 
acciones a nivel corporativo.

• �A medida que se vaya generando una cultura de medición 
y evaluación, implemente el procedimiento a nivel de la or-
ganización, comenzando por aquellas áreas que reúnen las 
mejores condiciones para que tenga éxito y pueda generar 
un efecto cascada en las demás áreas de la organización.

• �Si dispone de recursos, informatice el proceso. Hay orga-
nizaciones que disponen de un software específico para 
gestionar reuniones, desde su planificación hasta el segui-
miento de las acciones establecidas. Estos programas suelen 
incorporar también un apartado específico para la evalua-
ción, que en muchos casos es de cumplimentación obli-
gada. Si no dispone de recursos, diseñe una hoja de datos 
sobre la base de Excel®.

El análisis de las reuniones a nivel corporativo contendrá tan-
to los aspectos de eficacia (qué aspectos de la calidad y efecti-
vidad de las reuniones se deben mejorar) y de eficiencia (qué 
coste tienen y qué aspectos de mejora tienen mayor impacto 
en el ahorro de costes).

Para cada aspecto susceptible de mejora se deben identificar 
las causas. Por ejemplo, si dos personas llegan siempre tarde 
o no asisten a la reunión, el coordinador no debería ser sim-
plemente estricto con ellas, sino indagar cuáles pueden ser 
las causas de su retraso o de su no asistencia, y actuar sobre 
ellas. Pudiera ser que están erróneamente convocadas, son 
convocadas sin considerar su disponibilidad, no tienen inte-
rés en el tema, etc. 

Es recomendable que los aspectos de mejora se aborden de 
manera gradual, seleccionando uno o dos, comprometién-
dose con su mejora, y durante un número “x” de reuniones 
se les de seguimiento especial. De manera progresiva se irán 
incorporando otras mejoras, hasta que las reuniones hayan me-
jorado de manera significativa. De igual manera, a medida que 
la práctica de las reuniones se vaya optimizando, se irá actua-
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lizando el cuestionario de evaluación, incorporando nuevos 
elementos a ser valorados. 

El proceso de mejora de las reuniones consta de varios pasos: 

• �Recopilación de los datos, a través de procesos de medición, 
evaluación y seguimiento.

• �Procesamiento y análisis de los datos.

• �Identificación y toma de conciencia de los aspectos que se 
deberían mejorar.

• �Análisis de las causas que provocan esos aspectos de mejora.

• �Toma de decisiones sobre las mejoras a implementar. Decidir 
mejoras grupales, asumiendo el compromiso entre todos, y 
mejoras a nivel personal, como coordinador o como asisten-
te. Siempre hay algo que se puede hacer personalmente para 
facilitar la mejora del grupo.

• �Implementación de las mejoras. 

• �Seguimiento de la implementación de las mejoras.

• �Reconocimiento por los logros obtenidos, para reforzar las 
conductas adquiridas. 

Por la relevancia e impacto que tienen las reuniones de traba-
jo en nuestras vidas y en la gestión de las organizaciones es 
necesario comprometerse con su productividad. Los grandes 
cambios se efectúan en base a cambios pequeños y continuos. 
Mejorar la calidad, ya sea de las reuniones o de otro proceso, 
implica compromiso personal y compromiso grupal, y todos 
podemos contribuir a que las reuniones mejoren, como un 
ejercicio de responsabilidad. 

❱ ���GJay, R. (2001) Reuniones de trabajo. Traducción de Gloria Méndez. Prentice Hall – Pearson Educación. Madrid.
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❱ ���López-Fresno, P. y Grandes, M. (2010) Cómo conseguir la mejor reunión y optimizar sus resultados. AENOR, Madrid.
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Farmacogenómica Parte 14 

La Iniciativa Obama de 
Medicina de Precisión 

Introducción
En esta edición de GUATEFARMA, queremos presentar a nuestros lectores, la mayor iniciativa gubernamental de los últimos 
años, sobre la implementación de la Farmacogenética como la estrategia para mejorar la salud y, por ende, la calidad de vida 
de su sociedad, nos referimos a la “Iniciativa de Medicina de Precisión” del Presidente Barak Obama de los Estados Unidos 
de América.

El 20 de Enero de 2015, en la Casa Blanca (Figura 1), expresó al pueblo norteamericano, su fuerte convicción de que la cien-
cia ofrece, entre otros, un gran potencial para mejorar la salud, y anunció: “Tonight, I’m launching a new Precision Medicine 
Initiative, to bring us closer to curing diseases like cancer and diabetes and to give all of us access to the personalized infor-
mation we need to keep ourselves and our families healthier.”

Remarcó que es un esfuerzo, vía los avances científicos ac-
tuales, para revolucionar la forma de diagnosticar y tratar las 
enfermedades, especialmente aquellas que más aquejan a la 
sociedad norteamericana.

Para ello, remarcó que serán los Institutos Nacionales de Sa-
lud de los Estados Unidos -NIH- y otros socios nacionales e 
internacionales, los que se encargarán de hacer efectiva esta 
visión.

En general, la iniciativa constará, a corto plazo de un com-
ponente enfocado específicamente en cáncer y a largo plazo, 
hacia generar conocimiento científico aplicable a un amplio 
rango de enfermedades.

Ambos enfoques, se apoyarán fuertemente en los avances re-
cientes en investigación básica en Biología Molecular, Ge-
nómica y Bioinformática, como las herramientas en que se 
fundamentará la base científica de la iniciativa.

La selección de estudiar cáncer, se fundamentó en que, en la 
sociedad norteamericana es una enfermedad común en todas 
sus variantes, siendo una de las principales causas de morta-
lidad en ese país (589,430 personas fallecieron de cáncer en 
2015) y alrededor del mundo, generándose una mayor inci-
dencia al ir envejeciendo las poblaciones, no existiendo cura 
efectiva para tratarlos, siendo entonces la “Aproximación Far-
macogenética”, la apuesta del gobierno norteamericano para 
enfrentarlo.

El hecho que cada tipo de cáncer tiene su propia estructu-
ra genómica (compartiendo aspectos comunes entre algunos 
de ellos), conociéndose que un factor importante para su de-
sarrollo es consecuencia un “daño genómico acumulado” 
durante la vida del individuo, es claro, que las variaciones 
genéticas heredadas son las que mayormente contribuyen del 
desarrollo de la enfermedad.

Figura 1: Barack Obama lanzando la “Iniciativa de Medicina de Precisión”
Tomado de: Kaiser, J. Science, 2015, 348(6255).

Por: Oscar Cóbar 
Laboratorio de Farmacogenómica                                  

Unidad de Química Teórica y Computacional
Facultad de Ciencias Químicas y Farmacia, USAC                                                 

oscarcobar@usac.edu.gt

Rodrigo Vargas
Director Científico de Biofarn S. A.

rodrigo@biofarn.esy.es
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Farmacogenómica Parte 14. La Iniciativa Obama de Medicina de Precisión

El conocimiento de éstos mecanismos oncogénicos y el en-
tendimiento de que, el genoma individual de las personas es 
clave para evaluar el riesgo de su aparecimiento, su diagnós-
tico, desarrollo y posterior estrategia farmacológica para su 
efectivo tratamiento, sin los efectos secundarios de los trata-
mientos actuales, son las claves de la iniciativa.

La iniciativa obama de la medicina		
de precisión
Para entender claramente a que nos referimos por Medicina 
de Precisión dentro de ésta iniciativa, Jameson y Longo de la 
“Escuela Perelman de Medicina” de la Universidad de Pen-
silvania, en su artículo publicado en el “The New England 
Journal of Medicine” (372;23 del 4 de junio de 2015) la de-
finieron como “Tratamientos dirigidos a las necesidades de 
pacientes individuales sobre la base de sus características ge-
néticas, fenotípicas, sicológicas y biomarcadores moleculares 
que permitan distinguirlo de otros con características clínicas 
semejantes de la enfermedad”.

En su disertación durante el lanzamiento de ésta iniciativa, el 
Presidente Obama anunció que, para el ejercicio fiscal 2016 
de ése país, se asignarían 130 millones de Dólares america-
nos a los Institutos Nacionales de Salud -NIH- para crear una 
cohorte de un millón de personas para caracterizar el genoma 
de los norteamericanos, denominado “The Precision Medici-
ne Initiative -PMI- Cohort Program” y 70 millones de Dólares 
americanos al Instituto Nacional del Cáncer -NCI- para identi-
ficar la genómica y los genes causantes del inicio y desarrollo 
de la enfermedad, incluyendo aquellos relacionados con la 
respuesta de los individuos enfermos a la terapia farmacoló-
gica empleada.

Adicionalmente, 10 millones de Dólares americanos a la FDA 
para que adquiera un mayor “expertise” en el desarrollo de 
bases de datos, desarrolle nuevas y las consolide (basado en 
herramientas de la Bioinformática) para apoyar todo el marco 
regulatorio que requiere éste importante avance de la ciencia 
y 5 millones de Dólares americanos a la Oficina Nacional 
Coordinadora de Tecnologías de Información en Salud, para 
que desarrolle los estándares de interoperabilidad y asegure 
la privacidad de los datos obtenidos en protección de las per-
sonas que serán estudiadas.

Para 2017, se asignarán 309 millones de Dólares americanos 
adicionales para acelerar el desarrollo de la iniciativa.

Estructura de la iniciativa de medicina de 
precisión -PMI-
La necesidad de plantear esta iniciativa, nace de la naturaleza 
heterogénea de muchas enfermedades, que requieren nuevos 
e innovadores métodos de diagnóstico incluso para “redefi-
nir” la clasificación de la enfermedad y en el caso del cáncer, 
su ubicación de acuerdo a su genómica y no al sitio u órgano 
en donde aparecen.

Su implementación clínica requiere su adopción por las agen-
cias reguladoras, agencias de seguros, médicos, farmacéuti-
cos y pacientes, entre otros. Cada uno de ellos, tiene distintas 
perspectivas y juegan distintos roles en los resultados de la 
implementación de los protocolos clínicos y sus resultados 
(Figura 2).

Adopción por médicos 
y sistemas de salud

Adopción por los 
“pagadores”

Enfermedad heterogénea

Nueva prueba diagnóstica

Nuevo tratamiento dirigido

Pautas clínicas

Implementación clínica

Adopción por los pacientes

Clasificación refinada de enfermedades, 
según las implicaciones pronosticadas

Subtipo A
Subtipo B
Subtipo C

Investigación clínica

Resultados
Seguridad

Costo

Figura 2: Enfoque y ámbito de la Medicina de Precisión
Tomado de: Jameson, L.; Longo, D. N. Engl. J. Med. 2015. (372), 2229-2234.
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El sector privado norteamericano, está buscando estrategias 
para integrar la Medicina de Precisión dentro de los Sistema 
de Seguros, para tener reglas claras de cómo manejarlo desde 
que se diagnostique una propensión a padecer una enferme-
dad, cuando esta se desarrolle, su aplicación clínica (inclu-
yendo la terapia farmacológica basada en Farmacogenética) e 
incluso los mecanismos de reembolso.

Del concepto a la integración
De acuerdo a la planificación de la implementación de la Ini-
ciativa, la primera etapa será el estudio denominado “Cohort 
Program” en el que se reclutarán un millón de personas, to-
mándoles muestras de sangre principalmente, para estudiar la 
interrelación entre su perfil genético, factores de vida y salud.

La Universidad de Vanderbilt en Nashville, ha sido seleccio-
nada, vía una convocatoria nacional, para realizar el estudio 
piloto de reclutamiento de cerca de la tercera parte de los par-
ticipantes vía su sitio web y telefónicamente. Este proceso será 
apoyado por “Google Life Sciences”.

Se tiene programado iniciar con 79,000 participantes durante 
éste 2016, esperándose completar el millón en 2019.

Adicionalmente se planifica, de acuerdo al diseño, el recluta-
miento de personas de distintos grupos étnicos, con el apoyo de 
40 universidades, organizaciones de pacientes de distintas en-
fermedades, empresa privada y otros, para promover la utiliza-
ción de la Medicina Personalizada como una herramienta efec-
tiva e innovadora para mejorar la salud de los norteamericanos.

El PMI costará alrededor de 130 millones de Dólares ame-
ricanos en 2016, 230 millones en 2017 e incrementándose 
en alrededor de 330 millones anuales hasta 2019, llegando 
a invertirse en la iniciativa alrededor de un mil millones de 
Dólares americanos en los primeros cuatro años de su imple-
mentación.

Los tres primeros aspectos a abordar en esta estrategia son:

1.	� Empoderamiento del Paciente. Incluye protección de sus 
datos, tener consentimiento informado y asegurarse que 
estén enterados de lo que se les va a estudiar y las implica-
ciones de conocer, en particular, sus datos genómicos.

2. �El manejo de la Información. Se tomará en cuenta los da-
tos generados paralelamente o que ya poseen, creando un 
sistema de clasificación de ésta información basada en téc-
nicas Bioinformáticas, buscando construir una plataforma 
que permita correlacionar todos los datos e información 
colectada y permita un acceso e interpretación amigables, 
y;

3. �Determinación de la Significancia. Busca darle significado 
clínico a toda la información incluida en la Base de Datos. 
Se incluye desde la predicción genética de desarrollo de 
alguna enfermedad, hasta la medicación personalizada de 
acuerdo al genoma individual del paciente o persona que 
se someta al estudio.

La Figura 3, nos muestra la hoja de ruta para la implementa-
ción de la Iniciativa de la Medicina de Precisión.

Pautas basadas en la población para la protección y prevención.

Pruebas diagnósticas específicas que se basan en riesgos únicos de 
cada paciente.

Formulario de apoyo a la decisión del sistema de salud.

Intervenciones únicas basadas en los resultados de los diagnósticos 
de precisión.

Uso de la investigación clínica para informar las mejores prácticas.

Cuidado de la salud más eficaz para el 
paciente y la población.

DiagnósticosÚnica historia 
médica

Informática

Sistema de salud

Sistema de salud de la población

Composición genética

Paciente

Exponer

Figura 3: Ruta para la Implementación de la Iniciativa de Medicina de Precisión.
Tomado de: Jameson, L.; Longo, D. N. Engl. J. Med. 2015. (372), 2229-2234.
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Basados en estos estudios y multiplicidad de datos e infor-
mación que tendrá un Médico o un Farmacéutico durante el 
desarrollo de la PMI, cómo puede ir éste innovando su prác-
tica clínica?

Es evidente que los esquemas tradicionales de aprendizaje, 
fundamentados en la memorización, son poco útiles. La mo-
dernización, basada en la aplicación de las Tecnologías de la 
Información y la Comunicación -TIC-, es algo a lo que debe-
mos adaptarnos ineludiblemente todos los profesionales de 
las Ciencias de la Salud.

Ampliar nuestros conocimientos en los fundamentos de Bio-
logía Molecular, Medicina Genómica, Farmacogenética, 
Bioinformática y Tecnologías de Información y Comunicación 
son imprescindibles.

Sin ellos, no podremos interpretar los datos genómicos que 
nos permitan predecir el desarrollo de alguna enfermedad, 
identificar los signos iniciales de su desarrollo, clasificar la 
enfermedad, diseñar la estrategia farmacológica efectiva para 
su tratamiento y otros muchos aspectos más, derivados de la 
implementación de la Medicina Genómica.

El número de Biomarcadores genéticos (entre ellos farmaco-
genéticos) aumenta cada día, particularmente relacionados 
con aquellas enfermedades comunes que nos afectan día a 
día, la Enfermedad de Alzheimer, tumores cancerosos en de-
sarrollo, enfermedades cardiovasculares, renales, pulmona-
res, metabólicas y otras (ver Figura 4).

Es importante destacar que a la fecha, las iniciativas finan-
cieras para desarrollar nuevos métodos de diagnóstico no 
son tan fuertes como para el desarrollo de nuevos medica-
mentos, aunque están íntimamente ligados, esto remarca la 
importancia del estudio de la aproximación de la Química 
Computacional en el diseño de nuevos fármacos basados en 
la Farmacogenética

Es importante entonces, visualizar el flujo entre la informa-
ción sobre la variabilidad genómica, vía la identificación de 
Biomarcadores hasta la utilización clínica de toda esta infor-
mación.

Esto requiere moverse desde la evidencia científica generada 
en los laboratorios, como extraerla e interpretarla y aplicarla 
en sistemas diseñados para su efectiva implementación, todos 
ellos basados en Bioinformática.

La Figura 5 nos muestra un esquema general de la visión de la 
implementación de la Iniciativa de Medicina Predictiva.
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Campo médico Enfermedad Biomarcador Intervención
Cáncer Leucemia mieloide crónica BCR-ABL Imatinib4

Cáncer de pulmón EML4-ALK Crizotinib3

Hematología Trombosis Factor V Leiden Evitar los medicamentos 
protrombóticos5

Enfermedad infecciosa VIH / SIDA Células T CD4 +, carga viral 
del VIH

Terapia antirretroviral 
altamente activa6

Enfermedad cardiovascular Enfermedad de la arteria 
coronaria

CYP2C19 Clopidogrel7

Enfermedad pulmonar fibrosis quística G551D Ivacaftor8

Enfermedad renal rechazo de trasplante Firma génica urinaria Medicamentos antirrejetivos9

Hepatología Hepatitis C Carga viral de la hepatitis C Agentes antivirales de 
acción directa10

Enfermedad endocrina Neoplasia endocrina 
múltiple de tipo 2

RETIRADO Tiroidectomía profiláctica11

Enfermedad metabólica hiperlipidemia colesterol LDL Estatinas12

Neurología Encefalitis autoinmune CXCL13 Inmunoterapia13

Psiquiatría Alchoool uso desorden GRIK1 Tropiramato14

Farmacogenómica Dejar de fumar CYP2A6 Vareniclina15

Oftalmología La amaurosis congénita de 
Leber

RPE65 Terapia génica16

Figura 4: Ejemplo de Enfermedades en las cuales la Medicina de Precisión ha sido utilizada.
Tomado de: Jameson, L.; Longo, D. N. Engl. J. Med. 2015. (372), 2229-2234.

Nota: En la columna de Biomarcadores se muestran las proteínas o genes relacionados a la enfermedad.

Figura 5: Implementación de la PMI; del descubrimiento a la Aplicación Clínica.
Tomado de: Ramos, E. et al. Am. J. Med. Genet. C. Semin. Med. Genet. 2014. 0(1), 93-104.
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Oportunidades de la medicina de precisión
Adicional a la puesta en el mercado de nuevos medicamen-
tos basados en la Farmacogenómica (Figura 6) como Imatinib 
contra la Leucemia Mieloide Crónica para quienes poseen 
la mutación BCR-ABL, Vemurafenib para aquellos con Me-
lanoma o Cáncer en la Tiroides que posean la variante BRAF 
V600E, se han publicado estudios que ya nos permiten apli-
car terapias que incluyen el uso de anticuerpos como antitu-
morales, entre ellos tenemos el Trastuzumab en contra de la 
Tirosin-Kinasa ERBB2 [HER2], Nivolumab contra PD-1 (Chec-
kpoint patway), la utilización de las Células T “autologous” 
para el combate de antígenos específicos como el CD19 en 
Cánceres B-Celulares.

El estudio genómico de los Microbiomas con sus grandes 
ecosistemas ubicados en la superficie de nuestra piel y mu-
cosas, ha permitido iniciar con el estudio de su relación con 
la Obesidad, Enfermedades Cardiovasculares, Fibrosis Cística, 
desórdenes de la piel, riesgo de desarrollo de diversos tipos de 
cáncer y Autismo, entre otras, buscando intervenciones clíni-
cas individualizadas de acuerdo al perfil genómico y micro-
biogenómico del individuo.

Una tercera aproximación para el futuro de la Medicina de 
Precisión, es el uso de la asistencia tecnológica para el trata-
miento de afecciones en el individuo. 

El uso de la tecnología actual de Defribriladores Automatiza-
dos para detectar e interrumpir arritmias cardíacas, extrapola-
do a la Epilepsia e Hipoglicemia es casi una realidad.

El desarrollo de sensores, basado en Biomarcadores genéti-
cos individuales para predecir la intervención prematura en 
una labor de parto o preeclampsia, el uso de tecnología móvil 
para monitoreo de pacientes y su asistencia, integrado una 
completa evaluación de su salud, teniendo en línea su expe-
diente médico, que le permite llevar un monitoreo constante 
de su peso, presión sanguínea, glucosa, programa de vacunas, 
aplicación de medicamentos y otras, ya empieza a hacerse 
realidad.

Figura 6: Estructuras de Imatinib, Vemurafenib y Trastzumab.
Fuente: Elaboración propia y rscb.org (Trastzumab)
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En fin, esperamos una explosión de aplicaciones, derivadas 
de la Medicina de Precisión, que paulatinamente irán apare-
ciendo y poniéndose al servicio de los Sistemas de Salud de 
todo el mundo.

Conclusiones
El esquema y hoja de ruta de implementación de la Iniciati-
va de Medicina de Precisión son complejos, con retos éticos, 
económicos y políticos que afrontar, que requieren innovar 
esquemas de investigación que permitan subsanarlos y ase-
gurar su aplicación clínica de una manera eficiente y segura.

La Iniciativa de Medicina de Precisión es una muestra de que 
la innovación en ciencia deriva, sin duda, de la generación 
de conocimiento científico, de los esfuerzos de todo tipo, 
principalmente económicos y de la voluntad política de los 
gobiernos y sus gobernantes de creer en ella e impulsarla para 
beneficio de toda la humanidad.

La PMI permitirá a cada individuo, no importando su raza, 
pero sí su “Perfil Farmacogenético”, mejorar su calidad de 
vida, permitiendo sentar las bases para un mundo más sano 
para sus actuales habitantes y las futuras generaciones.

Es impostergable, para todos los Profesionales de las Ciencias 
de la Salud y todas las Escuelas de Medicina, reorientar su 
sistema de aprendizaje, adoptando aquel que en que no pre-
valezca la “memorización” como su eje, al contrario, utilizar 
más sólidamente las Tecnologías de la Información y la Co-
municación “TIC” y fundamentar su formación en el estudio 
de la Biología Molecular como base de las “ómicas”, verda-
deramente el eje de la Medicina Genómica.

Es indudable que el “tándem” Bioinformática y Farmacoge-
nómica, son una herramienta invaluable para el desarrollo de 
herramientas de diagnóstico, tratamiento y diseño de fárma-
cos de la Iniciativa de Medicina de Precisión, siendo el hilo 
conductor que la llevará a “buen puerto” en beneficio de toda 
la humanidad.
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Informes Técnicos de la 
Organización Mundial de la Salud 
(OMS) y la Industria Farmacéutica
Desde el Informe 32 hasta Informe 50   
del año 2016

Los Informes Técnicos de la Organización Mundial de la Salud contienen las observaciones de diversos grupos internacionales 
de expertos  que asesoran a la OMS, proporcionándole la información técnica y científica más reciente sobre una amplia gama 
de temas  médicos y de la salud pública. Los miembros de estos grupos de expertos no reciben remuneración alguna y prestan 
sus servicios a título personal y no como representantes de gobiernos u otros organismos (1).  Se considera al grupo de expertos 
como el más alto cuerpo asesor tanto para el director general como para todos los estados miembros de la Organización y 
es establecido por la Asamblea Mundial de Salud por decisión de un Consejo Ejecutivo.  Dentro del comité de expertos  hay 
miembros, consultores temporales, así como miembros observadores los cuales podrán  representar a organizaciones interna-
cionales, organizaciones no gubernamentales o  asociaciones profesionales.(2)

Dentro de estos comités de expertos se puede encontrar el Comité de Estandarización de Biológicos, Comité sobre Depen-
dencia de Drogas, Comité sobre la selección y Uso de Medicamentos Esenciales, el Comité sobre Aditivos Alimenticios y el 
que más nos interesa en este artículo: el Comité sobre Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas, el cual lo podemos 
definir como un grupo de expertos convocados para tratar diversos aspectos relacionados con la calidad de los productos far-
macéuticos y las especificaciones aplicables a substancias relacionadas con la industria farmacéutica (1)(2). 

Veamos las temáticas relacionadas con la industria farmacéutica que a lo largo de los años este comité de expertos ha puesto a 
nuestra disposición a través de los Informes y sus Anexos, con el objeto que  los establecimientos fabricantes de medicamentos  
ofrezcan al consumidor productos de calidad, seguros y eficaces. 

Informe 32 - Reporte Técnico 823, 1992 
Anexo 1  Prácticas Adecuadas de Fabricación de Productos 
Farmacéuticos. (más conocido como Buenas Prácticas de Ma-
nufactura de la Industria Farmacéutica, Informe 32).      Es el 
marco base que se ha ido enriqueciendo con nuevos concep-
tos a lo largo de la publicación de los informes.

 Por medio de la Resolución 339-2014 (COMIECO -LX VII) fue 
aprobado para el área centroamericana el Reglamento Téc-
nico Centroamericano 11.03.42:07 de Buenas Prácticas de 
Manufactura para la Industria Farmacéutica, correspondiente 
con este Anexo, el cual según la Resolución entró en vigencia 
el 25 de abril de 2016 con directrices  para sus períodos de 
cumplimiento, hasta llegar al 24 de abril de 2019 donde fina-
liza el período de implementación.

Anexo 2   Guías Provisionales para la Inspección de Produc-
tos Farmacéuticos.

Anexo 4   Guías para Asegurar la Calidad de Productos Far-
macéuticos y Biológicos fabricados  por Tecnología de ADN 
recombinante.

Anexo 5  Validación de Procedimientos Analíticos utilizados 
en el análisis de materiales farmacéuticos.

 

Informe 33 - Reporte Técnico 834, 1993 

Anexo 3  Buenas Prácticas de Manufactura para Productos 
Biológicos. En el Anexo 3 del Informe 50 podrá encontrarse 
un documento  actualizado acerca del tema.

Informe 34 - Informe Técnico 863, 1996 

Anexo 5  Guías para ensayos de estabilidad de productos far-
macéuticos conteniendo substancias bien establecidas en for-
mas farmacéuticas convencionales de dosificación.

Anexo 6  Guías para la Validación de Procesos de Manufactu-
ra. En el Anexo 4 del Informe 40 podrá encontrarse un docu-
mento relacionado al  tema.

Anexo 7  Guías Suplementarias para la Manufactura de Pro-
ductos Farmacéuticos de Investigación Farmacéutica para uti-
lizar en ensayos clínicos en humanos.

Anexo 8  Guías Suplementarias para la Manufactura de Pro-
ductos Medicinales Herbarios. En el Anexo 3 del Informe 40 
podrá encontrarse un  documento actualizado acerca del 
tema.

Por: MSc. Darío Virgilio Castillo de León
Químico Farmacéutico                          

Auditor de Buenas Prácticas de 
Manufactura- DRCPFA-
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Informes Técnicos de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Industria Farmacéutica.

Informe 35 - Reporte Técnico 885, 1999 

Anexo 4   Prácticas Adecuadas de Fabricación: Persona Auto-
rizada, Papel, Funciones y Capacitación.

Anexo 5  Prácticas Adecuadas de Fabricación: Directrices su-
plementarias para la fabricación de excipientes farmacéuti-
cos.

Anexo 6  Directrices para la Inspección de Canales de Distri-
bución de Productos Farmacéuticos.

Informe 36 - Reporte Técnico 902, 2002 

Anexo 3  Buenas Prácticas de Laboratorio para Laboratorios 
Oficiales de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos

Anexo 5  Elementos Básicos de Buenas Prácticas de Manufac-
tura en la Producción de Medicamentos.

Anexo 6  Buenas Prácticas de Manufactura en la Producción 
de Medicamentos Estériles. En el Anexo 4 del Informe 44 se 
podrá encontrar un documento actualizado del tema.

Informe 37- Reporte Técnico 908, 2003 

Anexo 3  Guía de Buenas Prácticas de Manufactura para Ra-
diofármacos.

Anexo 4  Buenas Prácticas de Manufactura para Productos 
Farmacéuticos: Principios Fundamentales. En el  Informe 45 
se podrá encontrar un documento actualizado acerca del 
tema.

Anexo 6  Guías de Buenas Prácticas de Manufactura: Reporte 
de Inspección. En el Anexo 4 del Informe 50, podrá encon-
trarse un documento actualizado acerca de este tema. 

Anexo 7  Aplicación de la Metodología de  Análisis de Riesgos 
y Puntos críticos (HACCP) en la fabricación de los productos 
farmacéuticos.

Informe 38 - Reporte Técnico 917, 2003 

Anexo 2  Buenas Prácticas de Comercio y Distribución para 
Materias Primas Farmacéuticas. En el Informe 50 se podrá en-
contrar un documento actualizado de este tema.

Anexo 5 Guías para preparar el Archivo de Información del 
Laboratorio.( Archivos maestros /Expediente maestro).

Informe 39 - Reporte Técnico 929, 2005 

Anexo 2 Requerimientos de Muestreo de Materiales                   

Anexo 3  Agua para Uso Farmacéutico. En el Anexo 2 del 
Informe 46, podrá encontrarse información actualizada del 
tema.

Anexo 4 Guías de Muestreo de Productos Farmacéuticos
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Informe 40 - Reporte Técnico 937, 2006 

Anexo 2  Guías Suplementarias de Buenas Prácticas de Ma-
nufactura para Sistemas de Calefacción, Ventilación y Acondi-
cionamiento de Aire para formas de dosificación farmacéuti-
cas no estériles.

Anexo 3  Guías Suplementarias  de Buenas Prácticas de Ma-
nufactura de Medicamentos Herbarios.

Anexo 4  Guías Suplementarias de Buenas Prácticas de Manu-
factura: Validación.

Anexo 5  Buenas Prácticas de Distribución de Productos Far-
macéuticos. En el Anexo 5 del Informe 44, podrá encontrarse 
información actualizada del tema.

Informe 41- Reporte Técnico 943, 2007 

Anexo 4  Procedimiento de Evaluación de la Aceptabilidad 
en principio de los Productos Farmacéuticos para Compra por 
Agencias de  Naciones Unidas.

Anexo 5   Precalificación de Laboratorios de Control de Ca-
lidad. Procedimiento para la evaluación de Laboratorios de 
Control de Calidad para uso de agencias de Naciones Unidas.

Informe 42 - Informe Técnico 948, 2008 

Anexo 4  Guía para Procedimientos de Archivos Maestros de 
Ingredientes Activos farmacéuticos.

Informe 43 - Informe Técnico 957, 2009 

Anexo 2  Ensayos de Estabilidad de Ingredientes Activos Far-
macéuticos y Productos Farmacéuticos Terminados.

Anexo 4  Procedimiento para Evaluar la Aceptabilidad en prin-
cipio de Ingredientes Activos Farmacéuticos para el empleo en 
Productos Farmacéuticos.

Informe 44 - Reporte Técnico 957, 2010 

Anexo 1  Buenas Prácticas de Laboratorio para los Laborato-
rios de Control de Calidad.

Anexo 2  Buenas Prácticas de Manufactura para Ingredientes 
Farmacéuticos Activos.

Anexo 3  Buenas Prácticas de Manufactura para Productos 
Farmacéuticos que contienen Substancias Peligrosas.

Anexo 4  Buenas Prácticas de Manufactura para Productos 
Farmacéuticos Estériles. En Anexo 6 del Informe 45 se podrá 
revisar esta temática.

Anexo 5  Buenas Prácticas de Distribución de Productos Far-
macéuticos.

Informe 45- Reporte Técnico 961, mayo 
2011 

Anexo 2  Buenas Prácticas de Laboratorio para Laboratorios 
de Ensayo Microbiológico.

Anexo 3  Guías de Buenas Prácticas de Manufactura para los 
Productos Farmacéuticos: Principios Fundamentales.

Anexo 5  Guías de Buenas Prácticas de Manufactura para Sis-
temas de Calefacción, Ventilación y Aire Acondicionado para 
Formas Farmacéuticas no Estériles.

Anexo 6  Buenas Prácticas de Manufactura para Productos 
Farmacéuticos Estériles.

Anexo 9 Guía modelo para el Almacenamiento y Transporte 
de productos farmacéuticos sensibles a la relación  tiempo y 
temperatura.

Informe 46 - Informe Técnico 970,  junio 
de 2012 

Capítulo 6 OMS. Buenas Prácticas de Manufactura. Agua para 
uso Farmacéutico,

Capítulo 7 Aseguramiento de Calidad. Nuevas propuestas.

Anexo 2  OMS. Buenas Prácticas de Manufactura. Agua para 
Uso Farmacéutico.

Anexo 5 Puntos a considerar en el desarrollo de Medicamen-
tos Pediátricos.

Informe 47 - Informe Técnico 981, mayo 
2013 

Capítulo 5 Control de Calidad. Laboratorios Nacionales,

Capítulo 6 Aseguramiento de Calidad. Buenas Prácticas de 
Manufactura. Actualización de textos y Materiales de capa-
citación

Capítulo 7 Aseguramiento de Calidad. Nuevas Propuestas.

Capítulo 8. Aseguramiento de Calidad. Distribución y Comer-
cio de Productos Farmacéuticos.

Anexo 1 OMS. Directrices sobre Administración de Riesgos 
de Calidad.

Informe 48 - Informe Técnico 986,  junio 
2014 

Anexo 2 WHO. Buenas Prácticas de Manufactura para pro-
ductos farmacéuticos. Principios Fundamentales. Actualiza-
ción. Se incorpora el concepto de Sistema de Gestión Farma-
céutico.

Se añade en este informe la información sobre materiales de 
capacitación disponibles en el portal de OMS.
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO
PARA LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y ALIMENTICIA

Talleres Valle

Maquinaria y Equipo en Acero Inoxidable:

Torno:

Soldadura:

Mantenimiento: 

Mezcladoras, granuladoras oscilantes, homogenizadores, llenadoras 
de líquidos, bandas transportadoras, taponadoras, y mas.

Punzones para tableteadoras, moldes y troqueles para blister, 
fabricación y reconstrucción de piezas para su maquinaria.

Instalación de tubería de acero inoxidable, con soldadura sanitaria (tig).
Servicio de endoscopia industrial, pasivación de equipos.
Fabricación de tanques en acero inoxidable 316 cumpliendo con las 
exigencias sanitarias.

Preventivo, correctivo, montaje, modificación, adaptación  y asesoría técnica.

15 calle 28-44, zona 7, sector 5 
Villa Hermosa I, san Miguel Petapa

PBX: (502) 2448-4252 • Móvil: 5444-8807
talleresvalle@hotmail.com

Informes Técnicos de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Industria Farmacéutica.

Informe 49 - Informe Técnico 992,  año 
2015 

Anexo 3  Guías de Buenas Prácticas de Manufactura. Valida-
ción,  Apéndice 7, Validación de procesos no estériles.

Anexo 4  Guía general de estudios “on hold time”

Estudios que determinan el tiempo máximo que un producto 
en proceso puede estar en espera, sin pasar a la siguiente eta-
pa de fabricación.

Anexo 5.  Suplementos técnicos  que completan la Guía mo-
delo para el almacenamiento y transporte de productos far-
macéuticos sensibles a la relación temperatura- tiempo, la 
cual se describió en el Informe 45 de mayo de 2011. Son 16 
suplementos donde se incluye el mapeo de temperatura en 
áreas de almacenaje. (Suplemento 8).

Informe 50 - Informe Técnico 996, año 
2016 

Anexo 3  Buenas Prácticas de Manufactura para Productos 
Biológicos.

Anexo 4 Guías de Buenas Prácticas de Manufactura. Reporte 
de Inspección.

Anexo 5 Guías de Buenas Prácticas de Registros y datos.

Anexo 6 Buenas Prácticas de comercio y distribución para 
materias primas de uso farmacéutico.

�Los Informes Técnicos de la Organización Mundial de 
la Salud, pueden encontrarse en:   www.who.int/medi-
cines/publications/pharmprep/en

�La Resolución 339-2014 (COMIECO-LXVII) y lo relacio-
nado con el RTCA 11.03.42:07 podrá encontrarse en el 
tema de RTCA  en la página del Departamento de Re-
gulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines     
www.medicamentos.com.gt

❱ ���Alzate de Zaldarriaga, Rosalba. Actualización de Temas según Informes de la 
Organización Mundial de la Salud. Presentación  Guatemala Junio de 2011

❱ ���WHO EXPERT COMMITTEE On Specifications for Pharmaceutical Preparations: 
Out Come of 44 Meetings. 44th Report. World Health Organization.
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Liderazgo y Clima Laboral 
Claves para la Productividad

El talento humano requiere disponer de la competencia 
para el desarrollo de una tarea específica y de la interac-
ción con los demás,  para lograr sus metas a corto, medio 

y largo plazo, especialmente en los ambientes productivos, 
donde deben definirse los objetivos claros y medibles, es de-
cir con sus indicadores de éxito para alcanzar resultados en 
un tiempo determinado; de acá surge la necesidad de trabajar 
en equipo; desde luego que en este proceso aparecen senti-
mientos positivos y negativos los cuales deben ser tratados de 
manera adecuada,  para que los mismos no intervengan de 
manera negativa en los resultados que se buscan. Esto genera  
el clima laboral dentro de una organización,  donde las rela-
ciones interpersonales, así como el liderazgo en los equipos 
de trabajo,  desempeñan un rol preponderante en la producti-
vidad de las empresas. 

Por lo tanto es fundamental el liderazgo para el desarrollo 
de trabajo en equipo y éste en el clima laboral, por lo que 
las características del líder son prioritarias, para motivar al 
equipo y primordial para propiciar buenas relaciones inter-
personales, las que inciden directamente en la efectividad, 
eficacia y eficiencia de los procesos que se desarrollan en una 
organización. 

No siempre la interacción con las personas que toman deci-
siones y demás compañeros de trabajo, en una organización 
o en una empresa, son como se quisiera, ya que es natural y 
frecuente  que dentro de las actividades productivas, puedan 
surgir mal entendidos o conflictos que  en determinado mo-
mento obligan a la toma de decisiones que afectan de mane-
ra positiva o negativa la relación con los demás integrantes, 
repercutiendo negativamente en la productividad, calidad del 
trabajo y trato hacia los clientes internos o externos de la mis-
ma. 

El objetivo fundamental del liderazgo, es estimular la necesi-
dad de generar transformaciones que adecúen el quehacer de 
las organizaciones a los objetivos y a los resultados deseados, 
propiciando su alcance de manera conjunta, en equipos de 
personas capaces, comprometidas, atentas a los permanentes 
desafíos planteados por el entorno.

Dentro de este contexto, el ejercicio de un liderazgo efecti-
vo,  debe ser capaz de incidir en el entorno para alcanzar los 
resultados previstos y mejorar el rendimiento de los mismos. 
Por lo que el líder efectivo, se percibe como alguien que ar-
moniosamente busca lograr lo máximo posible, con la coo-

Por: Prof. Dr. Elfego Rolando López García 
Director 

Departamento de Química Farmacéutica  
Universidad del Valle de Guatemala

Vicepresidente 
Conferencia Iberoamericana de Facultades de Farmacia - 

COIFFA

Presidente
Comité de Ética en Investigación

Facultad de Ciencias y Humanidades de la 
Universidad del Valle de Guatemala
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 Liderazgo y clima laboral claves para la productividad

TELÉFONOSTELÉFONOS  
de Interésde Interés

• Centro de Documentación y Biblioteca (CEDOBF) 	 2418-9407
• �Centro Guatemalteco de Información de 		

Toxicológica (CIAT) 	 2230-0807
• �Centro Guatemalteco de Información	 2230-0184 	

de Medicamentos (CEGIMED) 	 2230-0539
• Centro de Toxicología	 2232-0735	
			   2251-3560
• Colegio de Químicos y Farmacéuticos de Guatemala 	 2369-3676
• Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología (CONCYT)	 2317-2600
• Diario de Centroamérica 	 2414-9600
• Escuela de Biología 	 2418-9422
• Escuela de Nutrición 	 2418-9411
• Escuela de Química 	 2418-9412
• Escuela de Química Biológica 	 2418-9413
• Escuela de Química Farmacéutica	 2418-9414
• �Facultad de Ciencias Químicas 	 2418-9400	

y Farmacia (Recepción)	
• Farmacia Universitaria	 2443-9750	
			   2418-9662
• Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) 	 2412-1224
• �Instituto de Investigaciones Químicas 	 2418-9423	

y Biológicas (IIQB) 	
• �Instituto Nacional de Ciencias Forences 	 2327-3100	

de Guatemala (INACIF) 	
• �Instituto Recreacional de los trabajadores (IRTRA) 	 2423-9000

• �Laboratorio Clínico Popular (LABOCLIP)	 2220-5013
• �Laboratorio de Análisis Físico Químico 	 2253-1319	

y Microbiológico (LAFIM) 	
• �Laboratorio de Producción de Medicamentos 	 2232-6545	

(LAPROMED) 	
• �Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social	 2444-7474
• �Unidad de Control de Medicamentos del 	 2375-6257	

Ministerio de Salud	 2375-6258	
		  2375-6259	
		  2375-6260

• �Universidad de San Carlos de Guatemala 	 2418-0000	
Planta PBX: 	 2443-9500	
		

EmergenciaEmergencia
• Bomberos Municipales 	 123
• Bomberos Voluntarios 	 122
• Conred 	 1566
• Cruz Roja Guatemalteca 	 2381-6565
• Ministerio Público 	 1570
• Policía Municipal de Transito 	 1551
• Policía Nacional Civíl 	 120
• Radio Patrullas 	 110

peración comprometida del equipo de trabajo, porque justa-
mente así lo desea y no por presión u obligación, estimulando 
la participación de todos para alcanzar el objetivo deseado, 
de acuerdo a la planificación y las estrategias definidas.

Desde luego es imprescindible  tener en cuenta, que pueden 
surgir dificultades en el trabajo en equipo y deben solucio-
narse de inmediato, para lograr los objetivos previstos, entre 
otros, puede enfatizarse los siguientes: 

a.	 Alta presión de trabajo, por falta de planificación. 

b.	 Ausencia de procesos y designación de funciones.

c.	� Características indeseables del líder por ser dominante, 
que tenga actitud de superioridad con el grupo, que no sea 
capaz de mantener interés y la integración del equipo.

d.	 Desconocimiento de lo que es trabajo en equipo. 

e.	 Falta de compromiso con lo que se hace.

f.	� Falta de identificación con la misión de la organización, de 
sus objetivos y sus metas. 

g.	 Insuficiencia de tiempo. 

h.	� Integrantes que acaparan la palabra, integrantes que no 
participan, integrantes que no tienen interés por superarse, 
o capacitarse, se estancan, no crecen y por ello no apoyan 
productivamente.

Los profundos cambios tecnológicos, en los sistemas pro-
ductivos, que se han producido en las dos últimas años han 
tenido un efecto significativo en los nuevos retos que se les 
plantean a las organizaciones, por ello resulta importante que 
las empresas se fortalezcan mediante el funcionamiento ade-
cuado de los equipos directivos y operativos.

En consecuencia se genera la necesidad de conocer y cono-
cer y manejar conceptos, procesos y técnicas que permitan 
garantizar una gestión efectiva, en función de metas y objeti-
vos a alcanzar, haciéndose corresponsables por la visión, la 
estrategia de cada organización, con recursos adecuados y 
en un tiempo determinado. De esto surge la importancia que 
tiene el LIDERAZGO Y LA PRODUCTIVIDAD, especialmente  
porque la capacidad del líder incide en la productividad, por-
que determina la eficiencia de los procesos que se desarrollen 
en la empresa u organización.

Un líder es una persona que define los objetivos de su área y 
de sus subalternos, con base a estos objetivos, establece las 
estrategias, para el desarrollo de las tareas para la obtención 
de los resultados satisfactorios;  al final del proceso evalúa el 
desempeño y toma las decisiones que corresponden. Es im-
portante indicar que un líder es mucho más que un jefe, es 
una persona que tiene la capacidad de tomar decisiones acer-
tadas y efectivas para un grupo de trabajo, inspirando al resto 
a alcanzar las metas previstas.
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Para ser un líder con capacidad en la toma de decisiones, debe 
poseerse una actitud positiva, actuar con ética, preocuparse 
por el bienestar de quienes conforman el equipo, e interesarse 
en hacer un buen trabajo y no sólo en ganar dinero o crecer 
en su carrera profesional.

Los mejores líderes son innovadores y visionarios, capaces de 
identificar oportunidades para la empresa o las organizacio-
nes y crear un ambiente que estimule la creatividad e impulse 
la productividad. 

El liderazgo predominante es la influencia que ejerce un in-
dividuo en el comportamiento de otras personas, por medio 
de su habilidad  para orientarlos y convencerlos para que 
ejecuten, con entusiasmo, las actividades programadas en 
conjunto. Los elementos más importantes para la eficacia del 
liderazgo son:

Dirección: deben establecerse  objetivos claros e identificar 
las metas que se deben alcanzar y los medios para lograrlo. 

Estímulo a la excelencia: se logra cuando el líder demuestra 
preocupación por el desarrollo de las personas. 

Estímulo por el trabajo en equipo: la participación organiza-
da es el elemento indispensable en el trabajo en equipo, lo 
que se logra con el talento y el esfuerzo del equipo.

Solución de conflictos:  ocurre cuando hay percepciones  e 
intereses diferentes, los  que compiten en  una misma reali-
dad. Enfrentarlos en conjunto conlleva un potencial de desa-
rrollo para la organización.

El clima laboral constituye el conjunto de cualidades, atribu-
tos o propiedades relativamente permanentes de un ambiente 
de trabajo concreto que son percibidas, sentidas o experi-
mentadas por las personas que integran la organización y que 
influyen sobre su conducta. En otras palabras,  es el medio 
ambiente humano y físico en el que se desarrolla el trabajo 
cotidiano. Influye en la satisfacción y por lo tanto en la pro-
ductividad de los individuos y por ende de la misma organi-
zación o empresa. Esta relacionado con el “saber hacer“ del 
directivo, con los comportamientos de las personas, con su 
manera de trabajar y de relacionarse, con su interacción con 
la empresa, con las máquinas que se utilizan y con la propia 
actividad de cada uno.

Para obtener un clima laboral adecuado es necesario favore-
cer y fomentar las buenas relaciones interpersonales dentro 
del equipo de trabajo, base del buen funcionamiento de este, 
con el propósito de incrementar la competencia del talento 
humano y que los colaboradores, puedan actuar con compro-
miso y sentirse satisfechos de su trabajo y transmitir este sen-
timiento, hacia el resto de colaboradores y clientes externos. 

En este contexto es vital la necesidad de contar con líderes 
que sean capaces de lograr en el individuo una actitud positi-
va, su sentido de pertenencia, su compromiso con la organi-
zación o la empresa, para lograr la motivación en su trabajo. 
La forma de ejercer este liderazgo debe ser dinámica, en el 
sentido de que debe adaptarse según las necesidades que sur-
jan en los equipos. Con esto se logra mayor autonomía en el  
trabajo  del  personal  por lo que resulta vital la construcción 
de la  confianza  y  así  lograr una mejor productividad. 

Imprescindible establecer un programa motivacional orien-
tado a los colaboradores, que debe partir del conocimiento 
del mismo personal, darse en una ambiente de comunicación 
plena, abierta, que permita la compensación y orientación de 
esfuerzos, de tal modo que facilite la interacción armónica 
que demanda toda relación laboral cuyo propósito sea crear 
un clima de interrelación y trabajo significativo. 

El proceso de toma de decisiones debe ser una instancia parti-
cipativa, donde se consideren los distintos puntos de vista del 
personal, de manera que las decisiones finalmente sean fruto 
del consenso del equipo, con lo cual se mejora la valoración 
personal de cada integrante y el sentido de pertenencia hacia 
éste, y no una decisión impuesta por un jefe.

La PRODUCTIVIDAD, es la competencia clave para 
el éxito, el líder debe ser competente y con capacidad 
real para alcanzar éxitos a través de objetivos previa-
mente definidos. 

Productividad en otras palabras, es la relación entre 
la cantidad de productos elaborados por un sistema 
productivo y los recursos utilizados para dicha pro-
ducción; un líder efectivo, es aquel que hace que una 
empresa u organización sea altamente productiva, 
optimizando sus recursos en el tiempo mínimo que 
se requiere para elaborar el producto y que este, cum-
pla con los requerimientos de calidad exigidos por el 
cliente, pero sabiendo cómo trabajar en equipo con 
sus colaboradores, en un ambiente laboral que propi-
cie el desarrollo de todos.
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