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Posicionamiento, o
segmentacion y diferenciacion

Por: Lic. Jorge Rubio Pinto
RUBIO Consultores
Tel. (502) 5204 8012

{RUBIO
Wsultnru

Asesoria, Consultoria & Capacitacion

Por muchos son nombrados la esencia del Marketing y un factor fundamental del éxito de la marca.

El posicionamiento, se refiere a la imagen o identificacién que la marca o producto debe tener un lugar o ubicacion en la mente
del consumidor, que le permita ser una opcién o la opcién de compra y uso por parte del consumidor.

Las diferentes estrategias de posicionamiento, van desde la que es basada en un atributo del producto o servicio; los beneficios
que realiza, el uso o aplicacion, el usuario o consumidor, frente a la competencia, al compararla bien sea como lider o segui-
dor. La calidad o el precio y estilo de vida.

Segmentar es analizar e identificar los perfiles de grupos de consumidores que pueden necesitar diferentes productos, es formar
de un grupo heterogéneo, un grupo homogéneo que tenga ciertas caracteristicas que nos interesan, por ejemplo: Geografica
region o area de interés; Demografica por edad, sexo, ingresos, nivel educativo o socio econémico, actividad profesién u ofi-
cio, etc. Psicografica como estilo de vida, valores, intereses y Conductual o de comportamiento de usuarios como fidelidad a
la marca, sensibilidad al precio, beneficio principal buscado, calidad, etc.

La diferenciacion es buscar la caracteristica que tenga la marca o producto que lo separe de sus competidores, algo que lo haga
Gnico, diferente y que pueda ser atractivo para los consumidores.

La diferenciacion puede estar dada por el producto en si, su disefio, caracteristicas fisicas o intangibles con las que se le asocia,
sus beneficios, el precio, la atencién al cliente o servicio extra que preste el producto.

Responde a la pregunta ;Qué es lo que yo tengo, que no tienen mis competidores? Y que lo puede hacer atractivo para nuestro
publico.

Si la marca no esta diferenciada de sus competidores, no tiene claro cual es su grupo objetivo y no Ileva un mensaje claro a sus
consumidores, las probabilidades de éxito disminuyen.
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El Destino de los

Medicamentos Vencidos y
Sobrantes de Tratamiento en
Poder de los Consumidores Finales

Por: : MSc. Dario Virgilio Castillo de Le6n

Quimico Farmacéutico

Los medicamentos vencidos se consideran como residuos o desechos peligrosos los cuales
merecen un plan de manejo responsable y legislacion adecuada ya que lo contrario represen-
ta un riesgo para la salud de los habitantes de un pais y su medio ambiente.

os medicamentos han ganado terreno en el campo de

la salud, llegando a tener un sitio muy importante para

el alivio, tratamiento, prevencién, cura o diagnéstico

de una enfermedad. Tanto el avance de la ciencia,
como el crecimiento de la poblacién a nivel mundial y dispo-
nibilidad de principios activos que con el tiempo han perdido
los derechos de patente; hace que se tenga mayor disponibi-
lidad de medicamentos y por lo tanto un problema sanitario
a la hora de pensar en el tratamiento de los productos que
han perdido sus propiedades por fecha de caducidad, ya han
cumplido su funcién en el paciente o bien se ha cambiado el
tratamiento y quedan parcialmente utilizados.

Los medicamentos vencidos son aquellos a los cuales su perio-
do de estabilidad llegé a su fin y después del cual el fabricante
no garantiza los parametros de calidad con los que fueron
manufacturados. Los medicamentos en desuso son aquellos
que por haber terminado el tratamiento se han dejado de usar.
En ambos casos el producto no debe ser usado para los fines
para los cuales fueron elaborados y su destino debe corres-
ponder a un manejo adecuado para su eliminacién.

La Eliminacién no adecuada e irresponsable del producto far-
macéutico no apto para consumo puede causar:

1. Contaminacion del agua potable.
2. Perjudicar la vida acuatica.
3. Matar organismos claves para el ecosistema.

4. Bioacumularse en tejidos de los seres vivos y expresar sus
propiedades toxicas.

5. Cambios en los seres vivos

6. Generar resistencia a microorganismos patégenos
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7. Liberar contaminantes a la atmésfera cuando son quema-
dos en forma inapropiada. (1)

El abordaje de esta temdtica ha sido casi en dos vias:

1. Normativas que describen las distintas maneras como el
producto vencido debe manejarse de una manera respon-
sable es el caso de Costa Rica que desde el 25 de diciem-
bre de 2010 mantiene la vigencia del Reglamento para la
disposicion final de medicamentos, materias primas y sus
residuos No. 36039-S. (2)

Esta Normativa se aplica a todo establecimiento en el que
se encuentren medicamentos y materias primas no utili-
zables, deteriorados, adulterados, falsificados y decomisa-
dos; asi como los residuos del proceso de fabricacion y de
los andlisis de control de calidad de los mismos.

Cuando se describe los medicamentos no utilizables, se
habla de medicamentos vencidos, devueltos por los pa-
cientes después de haber salido de la farmacia, que no
cumplen criterios de calidad por cambios en sus caracte-
risticas fisicas o bien porque fueron almacenados en con-
diciones distintas a las recomendadas por el fabricante o
estan en desuso.

Segun el Articulo 4 del citado reglamento; la disposicion
final de los medicamentos seré realizada por los estableci-
mientos farmacéuticos y en casos incidentales por otros es-
tablecimientos en los que se encuentren medicamentos y
materias primas no utilizables. Los productos controlados
tienen un procedimiento administrativo especial aunque
en los procesos de disposicion, se tome como una catego-
ria de medicamentos mas.
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El destino de los medicamentos vencidos y sobrantes de tratamiento en poder de los consumidores finales.

Segtn el Articulo 7, el establecimiento farmacéutico debe
tener aprobado por el Regente Farmacéutico el Plan para el
manejo y disposicion final de Medicamentos, materias pri-
mas y sus residuos, exigido como requisito para el permiso
de funcionamiento y el cual es verificado por la autoridad
sanitaria.

En el Anexo A se puede ver un resumen de los métodos de
tratamiento y disposicién final para los distintos tipos de
productos farmacéuticos.

Se hace notar que este reglamento no toma en cuenta los
medicamentos vencidos o sin uso en poder de los consu-
midores finales.

. Normativas como el caso de Colombia en la Resolucién
0371 del 26 de febrero de 2009 del Ministerio de Ambien-
te, Vivienda y Desarrollo Territorial (3) en la que el usua-
rio final juega un papel clave y donde el establecimiento
farmacéutico dedicado a la produccién, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, dispensacién de medica-
mentos, farmacias, droguerias e instituciones prestadoras
de servicios de salud estan obligados a participar en la im-
plementacién de los planes de Gestion de Devolucion de
Productos Posconsumo o Medicamentos vencidos (incluye
los medicamentos que el usuario final deja de usar o bien
desea descartar)

En esta norma los sujetos obligados a los planes de Gestion
de la devolucién aceptan las devoluciones de productos
sin ningln costo ni condicién, manteniendo un espacio

fisico en sus instalaciones para que los usuarios finales de-
positen los productos vencidos en depdsitos seguros. De
los centros de recepcién los productos se dirigen a los
centros de acopio para su posterior tratamiento de acuer-
do a las normativas aceptadas de destruccion.

Por la descripcién de la resolucion (Articulo Noveno. Para-
grafo) el eje de la ejecucién del plan de Gestion de la de-
volucién, son los fabricantes e importadores de productos
farmacéuticos, los cuales pueden unirse para desarrollar
un plan colectivo de gestién de la devolucién. El primer
punto del plan, es desarrollar un proyecto piloto en un lu-
gar representativo del pafs.

Se indica en el Articulo Sexto, las metas de atencion de la
poblacioén, la cual considera un minimo de atencién del
70% cuando termine la implementacién de la Resolucioén;
la cual exige incrementos anuales del 10% de atencién a
la poblacién y solo compete a los productos recolectados
de los usuarios finales de medicamentos.

En el caso de México ( 4) ocurre algo parecido a Colom-
bia, en donde la Industria Farmacéutica esta obligada a
observar los conceptos de Responsabilidad compartida y
manejo integral para los residuos peligrosos derivados de
sus actividades industriales (en la planta) y también para
la disposicion final de aquellos que se desechan por los
consumidores (en su hogar).

En este pais SINGREM (Sistema Nacional de Gestién de Re-
siduos de Envases de Medicamentos) una asociacion civil
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sin fines de lucro, se encarga de operar un sistema creado
por la industria farmacéutica para el manejo adecuado
de los residuos farmacéuticos y sus envases originados por
los consumidores finales para su posterior tratamiento de
acuerdo a las Normativas vigentes. (4)

En Guatemala lo mds cercano al tema del presente articulo
se encuentra en el Acuerdo Gubernativo No. 509-2001:
Reglamento para el Manejo de los Desechos Sélidos Hos-
pitalarios de fecha 28 de diciembre de 2001, en el cual
se regula los aspectos relacionados con la generacion ,
clasificacién, almacenamiento, transporte, tratamiento y
disposicion final de los desechos hospitalarios que por su
naturaleza se consideran toxicos, radioactivos o capaces
de diseminar elementos patégenos; asi como, los desechos
que se producen de las actividades normales de los cen-
tros de atencion de salud, humana o animal tales como
hospitales publicos como privados, clinicas, laboratorios
y cualquier otro establecimiento de atencién en salud y
veterinario. (5)

Los entes generadores indica el reglamento; deben elabo-
rar un plan de manejo de desechos hospitalarios el cual
debe ser aprobado por el Departamento de Regulacion de
los Programas de Salud y Ambiente del Ministerio de Salud
Piblica y Asistencia Social; el cual debe actualizarse y
aprobarse cada dos anos.

En el Articulo 8 del reglamento se indica que los entes ge-
neradores tienen la obligacion de adquirir, instalar y man-
tener en forma individual o conjunta incineradores para
la disposicién de los desechos que produzca y que sean
considerados como infecciosos. Se acepta la utilizacién de
terceros debidamente autorizados asi como aplicar otros
procedimientos de disposicién que de acuerdo al avance
de la ciencia aparezcan. Estos deberdn ser normados, vi-
gilados y controlados por la Direcciéon General de Salud y
Ambiente.

En el Articulo 27 se describe tres formas de disposicion
final:

1. Para los desechos descritos como comunes, la disposi-
cién serd por medio del sistema de manejo de desechos
municipales.

2. Para los desechos clasificados como infecciosos hospi-
talarios debera realizarse por medio del sistema de in-
cineracién o de cualquier otro sistema autorizado por el
Departamento de Salud y Ambiente.

3. Para los desechos clasificados como especiales donde
se incluyen los medicamentos deberd utilizarse el sis-
tema de relleno sanitario de seguridad o de cualquier
otro sistema autorizado por el Departamento de Salud
y Ambiente. En los Articulos 29 y 30 se indica que se
debe asegurar que en el area para la disposicién de los
desechos hospitalarios peligrosos se encuentre restringi-
do el acceso a personas ajenas al proceso asi como; de
animales.
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4. En Articulo 31 se describe que las emisiones de los inci-
neradores dedicados a la destruccién de materiales por
esta metodologia se encuentren dentro de los niveles
maximos permisibles; los cuales se describen en el Arti-
culo 36 y que pueden ser actualizados por el Ministerio
de Salud y el Ministerio de Ambiente y Recursos Natu-
rales.

No se encontré en Guatemala informacion acerca del ma-
nejo de los medicamentos vencidos y sin uso en poder de
los consumidores y que permitan que se lleve a cabo los
procedimientos adecuados para el manejo responsable de
este tipo de residuos y que garanticen la proteccion de la
salud de la poblacién y del medio ambiente.

Finalmente quiero comentar que los procedimientos
generalmente descritos para el manejo de los residuos
de medicamentos son los expuestos en OMS (1999)
para la destruccion de medicamentos caducos acumu-
lados en situaciones de emergencia. (6)

1. Devolucion al donador o fabricante.

2. Sitios de disposicion de residuos: Basureros a cie-
lo abierto, Basureros Controlados, Rellenos Sani-
tarios altamente dirigidos,

3. Disposicion por procesos de Estabilizacion/ Soli-
dificacién: Encapsulacion, e Inertizacion

4. Drenajes

5. Procesos de Tratamiento Térmico: Quema en con-
tenedores abiertos, incineracién a temperatura
media, incineracion a altas temperaturas

Mas detalle acerca de la recomendaciones de OMS
(1999) para el tema de destruccion de medicamen-
tos podra verse en la Guia para la disposicién segura
de medicamentos caducos en situaciones de emer-
gencia editada por el Centro Nacional para Desas-
tres de la Secretaria de Gobernacion del Gobierno
de México editada en 2001.

)} 1. Programa Municipal de Recolecciéon de Medicamentos vencidos y/o en desuso
domiciliarios, asi como productos médicos generados por personal de enfermeria a
domicilio, por intermedio de las Farmacias. Agencia Ambiental de la Municipalidad
de Carlos Tejedor. Buenos Aires Argentina

)} 2. Reglamento para la disposicién final de Medicamentos, materias primas y sus
residuos. No. 36039-S, Ministerio de Salud, Gobierno de Costa Rica. Vigente desde
25/12/2010.

3. Resolucién 0371. Elementos que deben ser considerados en los Planes de Gestion
de Devolucién de Productos Posconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos.
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, Gobierno de Colombia. 26
de febrero de 2009.

} 4. Aspectos Legales sobresalientes y de Responsabilidad Social para el Manejo Integral
de Residuos de Medicamentos. Sistema Nacional de Gestion de Residuos de Envases
de Medicamentos. (SINGREM), México.

-
U

5. Reglamento para el Manejo de desechos Sélidos Hospitalarios. Acuerdo Gubernativo
No. 509-2001. Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social, Gobierno de la
Republica de Guatemala. 28 de diciembre de 2001.

1 6. Guia para la disposicién segura de medicamentos caducos acumulados en

situaciones de emergencia. Centro para la Prevencién de Desastres. Secretaria de

Gobernacion de los Estados Unidos Mexicanos, Diciembre de 2001.
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Red Nacional de Vigilancia
y Control de la Resistencia
Antimicrobiana de Guatemala

Por: Prof. Dr. Elfego Rolando Lépez Garcia
Director

Departamento de Quimica Farmacéutica
Universidad del Valle de Guatemala

Secretario General
Conferencia Iberoamericana de Facultades de
Farmacia COIFFA

/ Presidente

Comité de Etica en Investigacion

Facultad de Ciencias y Humanidades de la
Universidad del Valle de Guatemala
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Los agentes antimicrobianos son medicamentos que se uti-
lizan para tratar infecciones, de origen bacteriano, tanto en
salud humana como en sanidad animal; en los Gltimos afios
algunas bacterias han presentado resistencia parcial o total a
varios de ellos. Esta respuesta, denominada resistencia a los
antimicrobianos, preocupa cada vez mas en el ambito de la
salud publica, como en el de la sanidad animal. Muchas de
las acciones que se llevan a cabo en pro de la sanidad tanto
animal como humana, exigen la disponibilidad y uso ade-
cuado de medicamentos seguros y eficaces, especialmente de
agentes antimicrobianos. La sanidad animal es un compo-
nente clave de las politicas de bienestar animal, de seguridad
alimentaria y de inocuidad de los alimentos. La OIE considera
que es fundamental garantizar un acceso adecuado a agentes
antimicrobianos eficaces para tratar las enfermedades anima-
les, pero destaca la necesidad de que este acceso sea contro-
lado. Para la OMS, la resistencia a los antibiéticos ya es “una
crisis sanitaria global”.

La resistencia a los antibidticos, también llamada antibiore-
sistencia, aparece cuando una bacteria evoluciona y se con-
vierte en resistente a los antibiéticos que se utilizan para tratar
infecciones, explica la Organizaciéon Mundial de la Salud.

Este fendmeno se debe al consumo excesivo de antibidticos y
a su mal uso. Seglin una encuesta desarrollada en 12 paises,
un 44% de las personas que la respondieron creen errénea-
mente que la resistencia solo afecta a los que abusan de los
antibiéticos. Mds del 60% de los encuestados creen también
erroneamente que los pacientes que toman correctamente sus
antibiéticos no tienen ningtn riesgo de infeccién. “En reali-
dad cualquier persona en cualquier momento y en cualquier
pais puede verse afectada por una infeccion resistente a los
antibidticos”.

Los antibidticos son considerados como uno de los avances
mas significativos en el manejo clinico de cuadros infeccio-
sos, sin embargo el mal uso y abuso de los mismos reducen la
gama de antibidticos disponibles para el tratamiento efectivo
de las enfermedades infecciosas.
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Red Nacional de Vigilancia y Control de la Resistencia Antimicrobiana de Guatemala.

Con el propésito de compartir experiencias en esta tematica
en Guatemala, el 4 de mayo de 2016, en las instalaciones
de la Universidad del Valle de Guatemala, se llevé a cabo el
Taller: VIGILANCIA DE LA RESITENCIA DE AGENTES ANTI-
MICROBIANOS IMPORTANTES EN MEDICINA HUMANA'Y
VETERINARIA, cuyos objetivos fueron:

a.

. Fortalecer la gestién y

Compartir experiencias que permitan la actualizacion de
conocimientos respecto a la resistencia de agentes antimi-
crobianos, como base para prevenir su aparicién y uso ade-
cuado de antimicrobianos.

. Analizar los pardmetros de evaluacién de la terapia antibi6-

tica y sus complicaciones por el uso inadecuado de agentes
antimicrobianos.

. Promover el uso racional de antibidticos tanto en salud hu-

mana como en sanidad animal, que repercuta en beneficio
de la poblacion.

los planes nacionales para luchar
contra la resistencia a los antimicrobianos en salud publica
y animal.

. Incentivar a las partes interesadas que trabajan en salud hu-

mana y animal para buscar estrategias, que permita acordar
una respuesta coordinada y trabajar en su aplicacién en
Guatemala.

Se presentaron seis conferencias por especialistas que
abordaron las siguientes ponencias:

a.

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ANTIMI-
CROBIANOS EN GUATEMALA (LINEAMIENTOS QUE

DEBEN CUMPLIRSE PARA LA COMERCIALIZACION Y
DISPENSACION DE ESTOS PRODUCTOS PARA USO HU-
MANO). Expositora: Lorena Cerna. Jefa. Centro Guatemal-
teco de Informacién de Medicamentos (CEGIMED).

. REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ANTIMI-

CROBIANOS EN GUATEMALA (LINEAMIENTOS QUE
DEBEN CUMPLIRSE PARA LA COMERCIALIZACION Y
DISPENSACION DE ESTOS PRODUCTOS PARA USO VE-
TERINARIO). Expositora: Dra. Maria Eugenia Paz. Jefa. De-
partamento de Registro de Insumos para Uso en Animales
(MAGA).

. ESTRATEGIAS PARA EL USO ADECUADO Y RACIONAL

DE ANTIBIOTICOS. Expositora Licenciada Marfa Alejandra
Ruiz. Departamento de Farmacologia. Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia. Universidad de San Carlos de Gua-
temala.

. LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN LAS INFECCIO-

NES NOSOCOMIALES. Expositor. Dr. Herbert Maldonado
Briones. Centro de Estudios en Salud Universidad del Valle
de Guatemala.

. LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN AISLADO DE

SALMONELLA PROVENIENTES DE POLLO A DESTACE
EN LUGARES DE VENTA. Expositor: Dr. Danilo A. Alvarez
Castillo. Centro de Estudios en Salud Universidad del Valle
de Guatemala.

. Lineamientos de la Organizaciéon Mundial de Sanidad Ani-

mal (OIE), respecto a resistencia microbiana. Dr. Byron
Efrain Gil Morales. Epidemidlogo de salud animal. VISAR
(MAGA).
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Este evento se organizo, gracias a la decidida colaboracién
del Departamento de Registro de Medicamentos Veterinarios
y productos afines, Ministerio de Agricultura Ganaderia y Ali-
mentacion (MAGA).

El Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecua-
ria (OIRSA)

Y el Departamento de Quimica Farmacéutica de la Universi-
dad del Valle de Guatemala. Con la valiosa colaboracién de:

e Colegio de Médicos Veterinarios y Zootecnistas de Guate-
mala.

* Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la Univer-
sidad de San Carlos de Guatemala.

* Asociacion de Productos Veterinarios - ASOVET

* FEDERACION DE INTUSTRIA VETERINARI DE CENTROA-
MERICA- FIVETCA.

El trabajo desarrollado y la tematica abordada generaron la
valiosa oportunidad de facilitar el intercambio de experiencias
entre los participantes del sector privado, publico y académi-
co, lo que ademas permitié lograr consenso para establecer
prioridades de trabajo en Guatemala, las que contribuyen
productivamente al establecimiento de un sistema de vigilan-
cia integrada que permita abordar el tema de la resistencia
a los antimicrobianos en el pais y que pueda armonizarse a
nivel regional e internacionalmente.

@ TRICENTEMARIA
e e e

El desarrollo del taller fue resultado de un esfuerzo interins-
titucional que se consolid6 por la decidida participacién de
seis organizaciones que trabajan en el tema, con el patrocinio
del Organismo Internacional Regional de Sanidad Agrope-
cuaria (OIRSA), que ha motivado el desarrollo de trabajo en
un equipo, interinstitucional y multidisciplinario, que incluso
ha facilitado la vinculacién del sector de salud animal con el
sector de salud humana, que han unido esfuerzos de manera
conjunta para resolver esta problematica a nivel nacional y
regional.

En el taller participaron 46 profesionales, provenientes de di-
versas instituciones, organizaciones y empresas, que trabajan
y estan interesadas en este tema.

Como seguimiento a los resultados de este taller y el trabajo
efectuado, el 26 de enero de 2018, en el salén Dr. Sail Osorio
Paz, situado en el Ter. Nivel del Edificio de los Colegios Pro-
fesionales, se efectu6 el PRIMER ENCUENTRO 2018 “RESIS-
TENCIA ANTIMICROBINA NECESIDAD DE TRABAJO CON-
JUNTO” , mismo que se organizé con el decidido apoyo de:
El Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecua-
ria (OIRSA), el Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimen-
tacion , el Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social, La
Universidad de San Carlos de Guatemala, la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(FAO) y la Universidad del Valle de Guatemala, el programa
de trabajo fue el siguiente:

PROGRAMA PRIMER ENCUENTRO 2018

RAM/NECESIDAD DE TRABAJO CONJUNTO
Guatemala, 26 de enero de 2018

14 ' Vigésima octava edicion - Julio 2018

Horario Tema Responsable
8:00-8:05 Bienvenida y objetivos de la reunién Dr. Herber Morales, OIRSA.
8:05-8:10 Presentacién de participantes
8:10-8:40 Situacién de la resistencia antimicrobia- | Dra. Miriam Canet, MSPAS.
na en salud pudblica
8:40-9:10 Plan regional de lucha contra la RAM | Dr. Leopoldo Del Barrio, FAO/Chile.
9:10-9:40 Estrategias de educacién y divulgacion | Dr. Leopoldo Del Barrio, FAO/Chile
para RAM
9:40-10:00 | Receso
10:00-10:30 | Necesidad de fortalecer el trabajo con- | Dr. Elfego Lépez, Universidad del Valle
junto para abordar el problema de la | de Guatemala.
RAM
10:30-10:40 | Intervencion Dr. Abelardo De Gracia, OIRSA
10:40-10:50 | Intervencion Dr. Lauriano Figueroa, OIRSA
10:50-11:20 | Organizacién de los grupos de trabajo, | Dr. Elfego Lépez, UVG.
conclusiones y compromisos
11:20-11:30 | Cierre de la reunién Dr. Byron Thomae, MAGA,
Dra. Mirian Canet, MSPAS



f
Red Nacional de Vigilancia y Control de la Resistencia Antimicrobiana de Guatemala.

En este evento participaron 53 profesionales, provenientes del sector pablico, privado y aca-
démico, del trabajo efectuado y gracias a la activa participacion de los asistentes, se acordd
como prioritario, la Constitucion de la RED NACIONAL DE VIGILANCIAY CONTROL DE LA
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA DE GUATEMALA, para lo cual por unanimidad se decidié
establecer una reunién de trabajo mensual, misma que quedé establecida para que se desa-
rrolle el Gltimo viernes de cada mes.

Para cumplir con los acuerdos emitidos en este evento, el Dr. Elfego Rolando Lépez Garcia,
como Director del Departamento de Quimica Farmacéutica de la Universidad del Valle de
Guatemala y Secretario General de la Conferencia Iberoamericana de Facultades de Farmacia,
elaboré y presenté la propuesta de estatutos, para la constitucién de la RED, mismos que fue-
ron conocidos para su revision y aprobacién, el miércoles 28 de febrero de 2018, en el Salon
[tzamna, 6° nivel del Edificio de los Colegios Profesionales (0 calle 15-46 zona 15, Colonia
El Maestro), en esta reunion, se aprobé la denominacion: RED NACIONAL DE VIGILANCIA
Y CONTROL DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA DE GUATEMALA, sus objetivos y sus
fines. Se continud con la revisién de la propuesta de estatutos, en reuniones posteriores vy final-
mente fueron aprobados por unanimidad el 14 de marzo de 2018, procediendo a la eleccién
de la Junta Directiva Provisional y el establecimiento de cinco comisiones de trabajo:

o COMISION DE CAPACITACION.

o COMISION DE COMUNICACION Y RELACIONES PUBLICAS.

o COMISION DE ASESORIA TECNICA.

o COMISION DE INVESTIGACION Y DESARROLLO TECNOLOGICO.
o COMISION DE FINANZAS.

0/ 7\ Soluciones
Especializadas
Sistemas para AGUA _ Jiticos
uso Farmaceutico S

K -"'s‘ Farmacéuticos
B Ey
-

Perfiles de disolucidn

® Desarrollo y validocidén de métodos analiticos.

Estabilidad (prueba ¢ almoacenamienta])

& Andliskh de trazas para validocién de limpleza.

Tercera Generacion HO

OGsmeosis inversa y electrodesionizacién [ Sanitizable con agua caliente

& Andalisls pora validocién de procescs

Sistema completo de agua grado farmacéutico que ofrecemos:
Pretratamiento, Generacién, Almacenamiento y Distribucion
(Loop de acero inoxidable 316L BPE)

5i deseas un diagndstico de su sistema de agua actual para asegurar &l
cumplimiento de el informe 32, por favor contactenos y lo ayudaremos a ob-
tener el mejor resultado al mejor precio,

T ETIHTESEn S

Bodega No. 6, Fraijanes'GU
Teléfonos: 66347715, 66347996 y 66342733

ventas@studiosolution.net  www.studiosolution.net Teléfonos: 66458338 y 66340967 = e-mail Info@calidadglobal. net



El lunes 02 de abril de 2018, fueron enviados los estatutos al
Abogado y Notario Mariano Alfonso Cabrera Garcia, para la
elaboracién de la Escritura Pdblica, que se presenta al REGIS-
TRO DE LAS PERSONAS JURIDICAS, del Ministerio de Gober-
nacion de Guatemala, para su Registro. El viernes uno de junio
de 2018, reunidos en Asamblea General, se procedi6 a la firma
de la Escritura Pablica, misma que fue suscrita por 42 profesio-
nales, que actGan en calidad de socios fundadores de la RED.

Esta RED, se constituye en una entidad técnica, cientifica, civil,
no lucrativa, con personalidad juridica y ajena a toda activi-
dad politica y religiosa. Integra a profesionales provenientes de:
Colegio de Médicos Veterinarios y Zootecnistas de Guatema-
la, Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala, Colegio de
Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala, de la Asociacién de
Distribuidores de Productos Veterinarios (ASOVET), del Mi-
nisterio de Salud Publica y Asistencia Social, del Ministerio de
Agricultura Ganaderia y Alimentacién, del Ministerio de Eco-
nomia, del Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales, de
la Universidad de San Carlos de Guatemala y Universidad del
Valle de Guatemala; a la misma se pueden incorporar, perso-
nas que provengan de entidades gubernamentales, no guber-
namentales e instituciones universitarias, que trabajen en temas
relacionados a la resistencia antimicrobiana.

3Cuadl es la actividad principal de la RED y que beneficios
representa para los asociados, usuarios y personas en
general?

Con base a la informacién generada por la Organizacién Mun-
dial de la Salud y otras entidades en el ambito mundial, que
trabajan en el drea de la salud, evidencian la preocupacién
respecto a la creciente resistencia de los gérmenes a los antimi-
crobianos. Solo en el afno 2015 fallecieron 700,000 pacientes
en el mundo y se estima que las muertes atribuibles a la Re-
sistencia antimicrobiana ascenderan a 10,000,000 para el afio
2050. Esta situacién ha ido en aumento y en la actualidad se ha
agravado, por lo que se han decretado varias alertas epidemio-
l6gicas en diferentes paises.

Preocupados por la situacion anterior y para responder a esta
problemdtica, se constituye LA RED NACIONAL VIGILANCIA
Y CONTROL DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA DE
GUATEMALA, que estard conformada por un grupo multi-
disciplinario de profesionales que han considerado reunir el
conocimiento, experiencia y saberes en esta temdtica, para
asesorar en el manejo de estdndares éticos coherentes, esta-
blecer relacion profesional entre la industria farmacéutica vy el
personal de salud, humana, animal, ambiental y otros, con el
fin de promover el uso adecuado de los antimicrobianos; asi
como contribuir a mejorar la calidad y nivel de la informacién
dirigida al publico respecto al problema de la resistencia a los
antibioticos, enfatizando la necesidad de administrarlos tnica-
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mente con prescripcién médica y con la responsabilidad de
cumplir el tratamiento indicado.

Para el cumplimiento de los fines propuestos la Red establecera
programas permanentes de investigacién, vigilancia, capacita-
cién, actualizaciéon y comunicacion en el tema, motivando e
integrando activamente al sector médico, farmacéutico, auto-
ridades que toman decisiones en organizaciones y entidades
técnicas que trabajan en este tema en el ambito nacional e in-
ternacional.

Por lo que de acuerdo a sus objetivos se constituira en una pla-
taforma de intercambio de informacion cientifica y de campo,
respecto a la situacién del uso de antimicrobianos en el pafs;
asimismo para establecer vinculos de comunicacién entre las
autoridades, investigadores, académicos, usuarios, distribuido-
res y fabricantes de productos antimicrobianos, para discutir te-
mas relacionados al uso de los mismos, lo que permitan propo-
ner temas de discusion y andlisis, investigacion e intervencion,
que faciliten la elaboracion de estrategias, que disminuyan el
riesgo potencial que genera la resistencia antimicrobiana en
Guatemala.

El beneficio para los integrantes de la Red, entre otros, es tener
acceso a un espectro amplio de conocimiento y antecedentes
de diversas profesiones y sectores, que permitan disponer de
repositorios de informacién actualizados y detallados, respecto
a la problemdtica y a las estrategias que se desarrollan a nivel
nacional, para disminuir la problematica que genera la resis-
tencia antimicrobiana.

BENEFICIOS:

1. Conocimientos de alertas tempranas y entendimiento de la
resistencia antimicrobiana a través de comunicacion efecti-
va y capacitacién continua.

2. Fortalecimiento del conocimiento mediante la obtencién de
evidencia a través de vigilancia e investigacion.

3. Reduccion de la incidencia de infeccién a través de saniti-
zacion efectiva, higiene y medidas preventivas de infeccion.

4. Optimizacion en el uso de antibacterianos en medicina ani-
mal y humana.

5. Desarrollo de estrategias para la mitigacion de la resistencia
antimicrobiana y fomento de campafas informativas que
repercutan en beneficio de la poblacién en general.

BENEFICIO PARA EL PAIS:

Elaboracién de un plan de trabajo conjunto, multidisciplinario,
interinstitucional que tenga resultados a corto, mediano y largo
plazo, para abordar esta problematica a nivel nacional.

SEDE

Departamento de Quimica
Farmacéutica
Universidad del Valle de

SUB-SEDE
Laboratorio de Referencia Regional

de Sanidad Animal - LARRSA-
Universidad de San Carlos de

Guatemala Guatemala

11 Calle 15-79, Z 15 Vist . . . .

Hern?osea n ona st Edificio M-10. Ciudad Universitaria
Zona 12

Guatemala, C.A.

Teléfono: PBX (502) 2364-0336
al 40.

Extensiones: 21382 /21346
dgfarma@uvg.edu.gt
erolando@uvg.edu.gt

Guatemala, Ciudad.
Teléfono: +502 24188314
Mévil: +50253167799
LARRSA@usac.edu.gt
mmotta@usac.edu.gt
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ERURICEMIA

Por: Lic. José Miguel Recinos / Quimico Farmacéutico

La hiperuricemia es un exceso de acido drico en la sangre que puede provocar complicaciones, como la gota. El acido urico surge por la descompo-
sicién de unas sustancias [lamadas purinas. Las purinas se encuentran en todos los tejidos del cuerpo. También se encuentran en muchos alimentos
tales como el higado, los frijoles, guisantes secos y en las anchoas. Normalmente, el acido drico se disuelve en la sangre, pasa por los rifiones y sale del
cuerpo en la orina. Pero, a veces, el dcido drico puede acumularse en cristales con forma de aguja. Cuando se deposita en las articulaciones, es muy
doloroso. Los cristales también pueden causar piedras en los rifiones.

Los niveles de 4cido drico normales son entre 2,4 y 6,0 mg/dL (para las mujeres) y entre 3,4 y 7,0 mg/dL (para los hombres).

Con frecuencia, el primer ataque de gota ocurre en el dedo gordo del pie. También puede afectar los tobillos, talones, rodillas, mufiecas, dedos y codos.
Al comienzo, los ataques de gota mejoran en unos dias. Con el correr del tiempo, los ataques duran mas tiempo y suceden mas frecuentemente. Esto
ocurre cuando el nivel de 4cido drico en sangre aumenta a mas de 7 mg/dL.

Esta enfermedad afecta entre el 1 % y 2 % de la poblacién general en algtin momento de su vida. Es mas frecuente en varones, se calcula que la padecen
entre cinco y ocho varones por cada mujer. Suele aparecer en las edades medias de la vida, generalmente después de los 30 afios.

Existen diferencias segtn el origen étnico. Es mas habitual en los pueblos de las islas del Pacifico, y en la poblacién maori de Nueva Zelanda, pero rara
vez aparece en el aborigen australiano, a pesar de tener estos Gltimos una mayor concentraciéon media de acido Urico sérico. En los Estados Unidos, la

gota es dos veces mas frecuente en los individuos afroamericanos que en los caucasicos.

TRATAMIENTO

Indometacina

La indometacina es un medicamento del tipo antiinflamatorio no esteroi-
deo derivado indol metilado relacionado con el diclofenaco, que inhibe la
produccién de prostaglandina, por lo que se indica para el alivio del dolor,
fiebre y la inflamacion en pacientes con osteoartritis, artritis reumatoide,
dolor muscular, espondiloartropatias, osteitis deformante, dismenorrea,
bursitis, tendinitis, dolor de cabeza, neuralgia y, por sus efectos antipiréti-
cos, para el alivio de la fiebre en pacientes con tumores malignos. La acti-
vidad de la indometacina se logra por su capacidad para inhibir la enzima
ciclooxigenasa (COX), responsable de la sintesis de prostaglandinas. El
efecto es mas intenso sobre la COX-1 que sobre la COX-2, lo que explica
sus efectos secundarios.

Alopurinol

Es un medicamento frente a la hiperuricemia (exceso de acido urico en
plasma sanguineo) y sus complicaciones, como la gota. El alopurinol es
un isémero de la hipoxantina (una purina que se encuentra de forma na-
tural en el cuerpo) y un inhibidor enzimatico de la xantina oxidasa. La
xantina oxidasa es la enzima implicada en la oxidacién de la xantina e
hipoxantina dando lugar a 4cido drico, el compuesto final producido me-
diante el metabolismo humano de las purinas. La inhibicién de la produc-
ci6n del acido drico mediante inhibicion de la xantina oxidasa también
ocasiona unos mayores niveles en suero de xantina e hipoxantina, que se
convierten en los ribonucledtidos de purina denominados guanosina y
adenosina monofosfato. Estos ribonucleétidos inhiben la amidofosforribo-
sil transferasa, la enzima inicial de la biosintesis de las purinas y elemento
limitante en la velocidad de la ruta. Por todo esto, el alopurinol disminuye
la formacién de acido drico y de purinas.

Febuxostat

Es un nuevo medicamento que se emplea para el tratamiento de la gota,
ejerce su accion disminuyendo la concentracion de acido drico en sangre
mediante la inhibicién de la enzima xantina oxidasa. La xantina oxidasa
es la enzima implicada en la oxidacién de la xantina e hipoxantina dando
lugar a acido Urico, el compuesto final del metabolismo humano de las
purinas.

El Febuxostat se presenta en forma de comprimidos de 80 mg y de 120
mg, la dosis habitual es 80 m% diarios, su uso fue aprobado por la Agencia
Europea de Medicamentos el 21 de abril de 2008 y por la FDA el 16 de
febrero de 2009.

Colchicina (o colquicina)

La Colchicina se usa para prevenir las crisis de gota (dolor repentino e
intenso en una o mas articulaciones causado por niveles altos anormales
de una sustancia llamada acido rico en la sangre) en adultos y para ali-
viar el dolor de las crisis de gota, cuando ocurren. La colchicina no es un
analgésico y no puede usarse para tratar el dolor que no es causado por
la gota. La Colchicina pertenece a una clase de medicamentos Ilamados
agentes contra la gota. Actda deteniendo los procesos naturales que pro-
vocan inflamacién y otros sintomas de gota.

Probenecid

Es un agente uricostrico que aumenta la excrecién del acido Grico por
la orina, por lo que se indica fundamentalmente para el tratamiento de
la hiperuricemia. El probenecid es filtrado a nivel del glomérulo renal y
luego secretado en el tibulo contorneado proximal para finalmente ser
reaﬁsorbido a nivel del tibulo contorneado distal. En el rindn, un trans-
portador de aniones reabsorbe al acido trico de la orina y lo regresa al
plasma. El probenecid interfiere con ese transportador. Por ser un acido
organico, el probenecid se une al transportador de aniones renal, de modo
que el acido drico no tiene donde unirse, previniendo asi que retorne al

lasma sanguineo y asegurando su excrecion renal. Ello tiende a mejorar
os niveles de acido Urico en la sangre.

Pegloticasa

Es un nuevo medicamento que esta indicado para el tratamiento de la gota
en aquellos pacientes en los que la enfermedad no responde bien a los
tratamientos habituales, existe mala tolerancia a los mismos, o su empleo
esta contraindicado. Su uso fue aprobado con dichas indicaciones en sep-
tiembre de 2010 por la FDA norteamericana y en enero de 2013 por la
Agencia Europea de Medicamentos.

La Pegloticasa es una variedad de la enzima uricasa que no esta presente
de forma natural en los seres humanos, se trata de una uricasa de origen
porcino modificada. Actla transformando el acido drico en alantoina. La
alantoina es mas soluble que el 4cido drico y se elimina facilmente a
través del rifidn. Este mecanismo permite disminuir los niveles de acido
Grico en sangre y por lo tanto facilita la disolucién de los tofos gotosos
cuando existen.

Urato oxidasa

Es una enzima de la clase de las oxidorreductasas, que esta presente en
varios organismos tanto unicelulares como pluriceluclares, notandose sin
embargo su ausencia en los seres humanos y en algunos primates, pre-
sentandose activa en el catabolismo de las purinas. Esta enzima cataliza
la oxidacién del acido drico a 5-hidroxiisourato, siendo el producto de la
reaccion inestable, y transformandose espontaneamente en alantoina, tal
y cOmMo se muestra a continuacion:

Acido trico + O2 + H20 = 5-hidroxiisourato + H202— alantoina + CO2 |

Glucocorticoides

Han sido farmacos de eficacia empiricamente observada en el tratamiento
de los ataques agudos de gota desde hace mas de medio siglo. Aunque
no existen estudios de calidad sobre la utilizacion de los glucocorticoides
para el tratamiento del ataque agudo de gota, hay estudios que analizan la
eficacia de forma casi experimental. Se pueden administrarse en forma de
tabletas o se pueden inyectar en la articulacién. Entre los medicamentos
estan betametasona, dexametasona, prednisolona, hidrocoritisona.

Referencias

) Katzung, G. (2007). Farmacologia Clinica. 9* ediciéon. Ed. McGraw-Hill. México.

) Goodman Gilman, A. (1996). Las bases farmacoldgicas de la terapéutica. 9* edicion. Ed.
McGraw-Hill Interamericana. México.

) Parfitt, K. (1999). Martindale, the Complete Drug Reference. 32° edicion. Ed. Pharmaceutical
Press. USA.
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l I Equipos de Llenado y Cerrado

Equipos individuales y lineas completas para el
lavado, esterilizacian, flenado y cemado de frascos,
viales, cartuchos y jeringas; para el acondidonado de
productos liquidos, semi-sdlidos v en poho en
condidones estérles.
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Seguridad Total en Esterilizacion

I Autoclaves

Autodaves Sanitarias espedalmente disefiadas
para trabajar con vapor apirogénico, cumpliendo
ampliamente con los mas altos estEndares
internacionales de calidad para la Industria

-
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| Drevetucea
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% AAE 145 Y I Maquinas para Inspeccion
' 4" . el — de la mas alta tecnologia
} = : | I | Maquinas automaticas y semiautomadticas para
la inspeccion de productos farmacéuticos
inyectables, contenidos en ampollas, viales,
jeringas prellenadas y cartuchos dentales.
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Soluciones de
Empaque

MAEMSA

En MAEMSA le ofrecemos Calidad, Vanguardia y Seguridad en Materiales
de Empaque para la Industria Farmacéutica y Cosmética.

Somos representantes exclusivos de las mds prestigiosas marcas, como lo
son Constantia Patz y Bilcare Research, garantizando la calidad y eficacia de
los cortes que realizamos, adapténdonos al ancho requerido.

Ademds le ofrecemos el servicio de impresion en diferentes laminaciones,
disponible para aplicaciones de biister, sobres (sachets), sticks, sellos de

Impresicn
hasta en
4 Colores

aluminio, entre otros.

& Material para Blisteres

Material Formable
PVC

Transparents . Ambar Blanco

Material Sellable

Aluminio
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FARMACEUTICA

Gatuline® Expression AF

Sonreir, entrecerrar los ojos, fruncir los labios, son el
resultado de miles de microcontracciones involun-
tarias diarias de los musculos faciales

Estas lineas se hacen mds visibles y mds profundas
a medida que envejecemos y representan una ver-
dadera preocupacion para las personas que desean
mantener una apariencia juvenil.

Nuestras expresiones faciales dejan su huella en
nuestra piel y conducen a la formacién de lineas de
expresion:

* Las lineas finas comienzan a ser visibles alrededor
de los 30 afios y se convertiran en profundas arru-
gas a lo largo de los afos

* Las areas afectadas incluyen la esquina exterior
del ojo (donde aparecen las patas de gallo). frente,
contorno de labios, nasolabial, pliegues, cuello

Limitar las contracciones de los musculos faciales,
con una alternativa segura a las inyecciones, puede
retrasar y limitar la aparicién de estos primeros sig-
nos de envejecimiento de la piel.

Una alternativa segura basada en el
plan para la cirugia plastica y otras
técnicas invasivas, Gatuline Expression
AF combate eficientemente las lineas de
expresion

* El primer activo capaz de redisefiar completamen-
te el contorno de la boca, restaurando su defini-
cién, recurvando el arco del Cupido y levantando
las arrugas verticales.

* Gatuline® Expression AF Actia sobre todas las
lineas de expresion facial y arrugas con una efi-
cacia confirmada en ambos contornos de ojos y
labios.
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Cual es el activo de Gatuline®
Expression AF?

Fuente:

Inicialmente, la planta de Acmella oleracea (tam-
bién llamada Paracress) proviene de América del

Firmenich m schillke -+  pmmmagmos

GATTEFDSSE

Sur, pero ahora se encuentra principalmente en el
Océano Indico, especialmente en Madagascar. Las
flores y las hojas tienen un sabor picante, picante y
refrescante que provocan una sensacion de hormi-
Eueo en la lengua. La poblacién local utiliza Para

erro como condimento y se puede encontrar en un
plato tipico malgache llamado “Romazava”.

Aparte de cocinar, Paracress también es conocido
por su efecto anestésico. La gente del Océano Indi-
co ha utilizado esta planta durante mucho tiemr)o
como un alivio rdpido del dolor de muelas, dolor
de cabeza, asma y fiebre. Esta propiedad llamé la
atencién de los investigadores de Gattefossé y co-
menzaron la exploracion de las muchas facetas de
esta planta.

Composicion quimica:

e Rico en Alquilamidas

* El mas importante: N-isobutilamida (Spilanthol)
Molécula activa que aporta las propiedades anal-
gésicas

e Otras alquilamidas responsables del sabor amargo

Origen geografico controlado:

* Paracres para Gatuline® Expression AF, proviene
de las islas de Madagascar y Mascarene tambien
llamadas Islas de Vainilla.
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MECANISMO DE ACCION
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* Actividad inmediata y poderosa Inhibicién de la
contraccién con 0.6% del extracto

* Funcion reversible Respuesta a la dosis: efecto
inmediato y duradero mejorado con la concentra-
cion del extracto

Luego de varias evaluaciones clinicas , siguiendo
protocolos de evaluacion rigurosos y estables , se
obtuvieron resultados de la siguiente manera:

Parametros del contorno del labio:
- Visibilidad
- Nitidez
- Espesor

™,

ke
Tereos

11.12* : 11.58

Contour sharpness

Variation % (D14/D0)

-14,54*

Contour visibility Contour thickness

B Gatuline® Expression AF 2%

Claims:

e Efecto de suavizado instantdneo en las lineas finas
¢ Reduce las arrugas de los cédigos de barras

e Levanta los pliegues de amargura

¢ Redefine el contorno de los labios

¢ Recurva el arco del Cupido

p—
-

Informacién del producto:

¢ INCI: Propanediol (and) Water (and) Acmella Ole-
racea Extract

¢ Otros grados disponibles: Gatuline® Expression

INCI: Alcohol (y) Agua (y) Extracto de Acmella
Oleracea

Nivel de uso: 2-5%
Aprobacién mundial de aplicaciones cosméticas

Listado en IECIC (Inventario de Ingredientes Cos-
méticos Existentes en China) 2015

ECOCERT / COSMOS aprobado

Sin preservantes
Formulaciones:
e Soluble en agua y alcohol

At jnnospec»



http://www.flosan.com.gt

statistically significant/D0

* p<0.05
n=23

Insoluble en aceites vegetales y minerales
Anadir a la fase acuosa
* Resistencia al calor

Ensayo: 80°C durante 5H - 8H reposo - 80°C du-
rante 8H

Spilantol adn disponible después de 2 ciclos

Gatuline® Expression AF
Caracteristicas principales

e Activo natural y seguro

e Enfoque en las lineas de expresion

e Potente efecto reversible myorelaxing

* Resultados visibles en las lineas finas después de
sé6lo un dia de tratamiento

Claims

* Reduce las arrugas de los cédigos de barras y los
pliegues de amargura

e Suaviza y redisefia el contorno de los labios
¢ Recurves arco de Cupido

GATTEFOSSE

Privada, empresa familiar creada en 1880
Ndmero de colabores: 290 en todo el mundo
Sede en St. Priest, cerca de Lyon (Francia)

Por: Ana Patricia Flores Santovena
Quimica Farmacéutica

FLOSAN

Generamos Bienestar

Hrmenich
Distributor

Somos una empresa dedicada a la distribucion de
materias primas para la industria en general con una
experiencia de mas de 30 arios en el mercado.

@ Oficina: 9a calle “A” 12-21 zona 11 Col. Roosevelt @ (502) 2294 1505 info@flosan.com.gt



Gestion del
onocimiento:

Compromiso y Reto Compartido

Por: Dra. Palmira Lopez-Fresno

Tiene mds de 25 anos de experiencia profesional internacional en gestion de organizaciones y de
proyectos, desde diversos ambitos de responsabilidad (Presidenta, Directora, Asesora, Evaluadora,
Auditora). Economista, especializada en Direccion de Empresas, tiene una extensa formacién de posgrado
en Ingenieria, Calidad, Competitividad, Comercio Internacional y Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, asf
como en los diversos pilares que conforman una gestién orientada a la excelencia: Liderazgo, Estrategia,
Gestion de Personas, Alianzas, Procesos, Servicio al Cliente y Responsabilidad Social, entre otros. En el
afio 2017 gand el premio de la International Association for Knowledge Management al mejor articulo
presentado en el Congreso Europeo de Gestién del Conocimiento y Capital Intelectual. Ha ocupado
diversos cargos directivos en organizaciones y asociaciones empresariales. Es miembro distinguido de la
Asociacion Espafiola para la Calidad, Chief Examinar del Premio de Excelencia Asia-Pacifico, Evaluador
lider de EFQM y Evaluadora de proyectos. Apasionada por la gestion de las organizaciones y reconocida
internacionalmente en este dmbito, ha desarrollado su experiencia profesional en mds de 50 paises,

en diversos sectores de actividad, funciones y puestos de responsabilidad. Es autora de varios libros y
numerosas publicaciones sobre gestion, liderazgo, calidad y excelencia empresarial. Residi6 en Guatemala
durante mas de 5 afios, y trabajé activamente en Centroamérica como Jefe de Equipo del Proyecto Regional

de Apoyo a la Calidad y a la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, PRACAMS.

La mejora continua y la innovacién sustentan la propia evolucion de la especie humana. Sin embargo, la velocidad
y magnitud de los cambios han aumentado vertiginosamente en los dltimos afios, como necesidad de anticipacion y
adaptacién a un entorno caracterizado por su volatilidad, incertidumbre, complejidad y ambigtiedad (VICA). En el
ambito empresarial se habla de la cuarta revolucion industrial - Industria 4.0 -, e innovaciones tanto radicales como
incrementales permean los diversos dmbitos de nuestras vidas. En este contexto, la gestion del conocimiento se hace
mads necesaria que nunca. Un activo imprescindible para afrontar y gestionar el cambio. Sin duda, uno de los factores
determinantes de la competitividad a nivel individual, organizativo y de pais.

I. Gestion del conocimiento, ;competencia perso-
nal, o funcién empresarial?

Si a lo largo de la historia humana se ha evidenciado que
el conocimiento crea riqueza (Landes, 1998), la “era de
la comunicacién” (Castells, 1996) cambi6 radicalmente el
terreno de juego. El desarrollo de las tecnologias de la in-
formacién y la comunicacion (TIC) han permitido generar
un mundo hiperconectado, que desafia las formas de com-
partir, generar y utilizar el conocimiento a nivel individual,
de las organizaciones y de los estados (OCDE, 2000, 2012;
Wilson y Briscoe, 2004).

Una caracteristica especifica del conocimiento es que es
un bien no rival, cuyo consumo no perjudica el consumo
de los demds, que alimenta la innovacién, desarrolla la
flexibilidad y capacidad de cambio en las organizaciones,
mejora la productividad laboral y contribuye a una mejora
de los estandares de vida. El conocimiento, y la capacidad
de generarlo, son pilares de competitividad en el entorno
internacional (WEF, 2016). Un estudio realizado por The
Economist, que incluyé la participacién de mas de 1.500
gerentes a nivel mundial, calificé la gestion del conoci-
miento como la actividad que ofrece el mejor potencial de
ganancias de productividad en los préximos quince afios
(Economist Intelligence Unit, 2006).

Denominamos gestién del conocimiento al proceso de
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identificacion, captura, generacion, organizacién, forma-
lizacién, disposicion vy utilizacién del conocimiento ne-
cesario para el buen desempeno y sostenibilidad de las
organizaciones, para que pueda ser utilizado como activo
intelectual (Lépez-Fresno, 2011). Por ello, la gestion del
conocimiento (knowledge management) tiene que ver con
compartir (knowledge sharing) y generar conocimiento
(knowledge creation) a través de cada una de las activi-
dades que realizamos, y de la actividad general de la or-
ganizacion. Se trata de aprovechar la sabiduria colectiva
para aumentar la capacidad de anticipacién, respuesta e
innovacién de las organizaciones.

Como la propia definicién indica, gestionar el conocimien-
to es un “proceso”. Como tal proceso, debe estar disefia-
do e implementado en cualquier tipo de organizacién, y
funcionar de manera sistematica. Conforme la norma 1SO
9001:2015, un proceso es un “conjunto de actividades mu-
tuamente relacionadas o que interactdan, las cuales trans-
forman elementos de entrada en resultados” (1SO, 2015).
Diversas actividades contribuyen a la gestién del conoci-
miento, y para que funcionen se requiere el compromiso
e implicacion de todas las personas de la organizacion.
La gestion del conocimiento se convierte asi en una tarea
compartida, de todos los integrantes, y no en una funcién
elitista exclusiva del equipo directivo, si bien este tiene un
rol clave en su promocién y gestion.
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Como ocurrié con la introduccién y el desarrollo de otras e Datos: atributos cualitativos o cuantitativos de una varia-
disciplinas en las organizaciones, como por ejemplo la ble o conjunto de variables. En general, son el mas bajo
gestion de la calidad, la gestion medioambiental o la pre- nivel de abstraccion, del que derivan la informacién y el
vencion y gestion de riesgos laborales, designar una per- conocimiento.

sona (y los recursos necesarios) para promover la gestion
del conocimiento puede contribuir a una implementacién
altamente efectiva. No obstante, no se debe pensar que la
gestion del conocimiento reside en una Unica persona o
en un grupo reducido de ellas. Bien al contrario, como in-
dicamos anteriormente es un compromiso y tarea de todas
las personas de la organizacién. Compartir y generar cono-

* Informacion: abstraccién de los datos que convierte las
magnitudes fisicas en simbolos, cuya disposicién en for-
ma de graficos, imagenes, textos, colores, etc., produce
indicaciones o senales sobre una materia, fenémeno o
acontecimiento determinado y genera en el observador
la activacion de un proceso cognitivo.

cimiento es una de las habilidades personales y profesio-  Conocimiento: resultado del andlisis y procesamiento de
nales que han de caracterizar a los trabajadores del siglo la informacioén. Implica procesos cognitivos complejos —
XXI, y una de las responsabilidades individuales para con percepcién, comunicacion, asociacién y razonamiento
el entorno que nos rodea. Una responsabilidad individual -y las capacidades de reconocimiento, recoleccién y
para con la sociedad. procesamiento de hechos y consecuencias, intenciones

y ejecuciones, incumplimientos o desviaciones, aptitu-
des y habilidades que constituyen nuestro experiencia y

Una gestion imprescindible aprendizaje como seres humanos.

El desarrollo de un mundo hiperconectado y complejo * Sabiduria: capacidad de aplicar de manera éptima, con
amplia la necesidad de procesar informacién de manera eficacia, seguridad y eficiencia, las percepciones y co-
efectiva, para hacerla Gtil para la accién (Argyris, 1985) y nocimientos disponibles, asequibles y conseguibles para
transformarla en conocimiento. producir los resultados deseados. Esta capacidad requie-

re una comprensién profunda de la situacién de que se
trata, y darse cuenta de las potencialidades de las perso-
nas, cosas, hechos y situaciones que puedan concurrir,
lo que da lugar a la habilidad de razonar, buscar, en-
contrar, inspirar, crear, actuar, ejecutar y producir con-

Para comprender el alcance de la gestion del conocimien-
to hemos de diferenciar, por lo tanto, entre datos, infor-
macién, conocimiento y sabiduria (L6pez-Fresno, 2011),
COmo primer paso:
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sistentemente los resultados éptimos con un minimo de
tiempo, energia y recursos. La sabiduria esta relacionada
con el talento.

En resumen, la disposicion de los datos genera informa-
cién, el andlisis de la informacién genera conocimiento y
la gestion del conocimiento genera sabiduria. Su aplica-
cién optimiza el desempefio de las acciones, procesos o
funciones determinadas.

A modo de ejemplo, en un proyecto el nimero de activi-
dades realizadas, o el de participantes en esas actividades,
constituyen datos; la disposicion de esos datos (por teméa-
tica, periodo, area geografica, etc. constituye informacion;
y el analisis de la informacién (por ejemplo, considerando
las actividades en su contexto para identificar los impac-
tos generados, los perfiles participantes, su encaje en la
estrategia, o el aprendizaje logrado en base al andlisis de
las fortalezas y dreas de mejora en la gestion) genera cono-
cimiento Gtil para la organizacion de futuras actividades,
otros proyectos, otros procesos del proyecto u otras organi-
zaciones. De aqui se deduce que la tradicional afirmacién
“la informacién es poder” ha quedado obsoleta. El poder
no radica en disponer de datos, ni siquiera en disponer de
informacién o de conocimiento, sino en la capacidad de
generar conocimiento y de aplicar y gestionar ese conoci-
miento. El restaurante El Bulli, con tres estrellas Michelin
y galardonado en 2006 y 2007 como el mejor restaurante
del mundo, tuvo como filosofia compartir todos sus “secre-
tos”. Las recetas se compartian abiertamente, sin derechos
de autor, y cualquier chef podia utilizarlas, porque su ca-
pacidad de generar nuevo conocimiento era su principal
factor clave de éxito. Capacidad que articulaban a través
de mas de 5000 experimentos por temporada, de los cua-
les 500 llegaban a ser recetas, y del analisis tanto de los
experimentos como de la actividad diaria del restaurante:
qué habia salido bien, qué habia salido mal, y cudl era el
aprendizaje. Asi, iban reforzando su ventaja competitiva.
En el mismo sentido, entrevistado Fabian Martin, reputado
cocinero, dos veces campeoén del mundo de pizzas y va-
rias veces campedn de Europa y de Espafia, a la afirmacion
de la entrevistadora “no reveles tus secretos” respondio:
“cuando los demas me copian el helado de pizza, yo ya
he inventado la pizza liquida, y cuando me la copian, ya
he inventado la pizza de oro”. Estas anécdotas son buenas
ilustraciones de que los profesionales altamente compe-
tentes y exitosos no son aquellos que tienen el conoci-
miento tedrico, sino los que tienen el talento para aplicar
ese conocimiento en la practica, siendo capaces de dise-
fiar soluciones para cada situacion especifica. Y con cada
solucién generan nuevo conocimiento, nuevo saber.

La capacidad de anticipacion y de adaptacion a circuns-
tancias nuevas, en un entorno VICA - volatil, incierto,
complejo y ambiguo - (Jacobs, 2002), se hace posible me-
diante la generacién y utilizacién de conocimiento expli-
cito y de conocimiento t4cito, y mediante el desarrollo de
talento. El conocimiento explicito se corresponde al co-
nocimiento formalizado y transmisible a través de libros,
manuales, cursos de formacién, reglas, procedimientos,
protocolos, archivos de atencién y otros instrumentos. Se
transmite y comparte facilmente. Por el contrario, el co-
nocimiento tacito es dificil de identificar y transmitir. Se
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refiere al conocimiento no escrito, habitualmente no men-
cionado y oculto, que tiene cada ser humano, resultado de
sus emociones, experiencias, intuiciones, observaciones e
informacién internalizada. Al igual que la parte sumergida
de un iceberg, el conocimiento implicito constituye la ma-
yor parte de lo que cada persona sabe, y forma el marco
subyacente que hace posible el conocimiento explicito. El
conocimiento tacito es también conocido como conoci-
miento implicito.

El talento es la capacidad de las personas para, a partir
del conocimiento disponible, lograr las metas y objetivos
deseados de manera eficiente, eficaz y segura. Las organi-
zaciones, como sistemas comandados por la accién hu-
mana, gestionan su conocimiento para dirigir, encauzar y
manejar el capital humano, los recursos financieros y los
tecnolégicos. En resumen, la gestion del conocimiento ge-
nera talento, mientras que su aplicacion mejora la capaci-
dad de llevar a cabo, realizar o cumplir una accioén, tarea
o funcién determinada, con un alto rendimiento.

I1l. Del aprendizaje individual a las

organizaciones que aprenden

Con frecuencia se realiza una distincion entre la dimen-
sion individual y la dimensién colectiva (u organizacional)
del aprendizaje. Respecto a la dimensién individual, se
considera que la organizacién se vuelve mas productiva
a medida que sus miembros adquieren mds conocimiento
(Stata, 1989). El aprendizaje a nivel individual tiene impac-
to en la mejora de los productos y procesos, haciendo la
organizaciéon mas competitiva. De ahi que el aprendizaje
individual deberia fomentarse, estableciendo estructuras y
medios para su adquisicion y para su difusién a los otros
miembros de la organizacion.

Con relacién al enfoque organizacional del aprendizaje,
se considera que la organizacién aprende por imitacion
(por ejemplo, imitando a sus competidores o a los mejores,
a través de la identificacion e implementacién de buenas
practicas) y por experimentacion (ensayo y error). Ambos
tipos de aprendizaje, imitacion y experimentacién, con-
ducen a la aparicién de practicas que, con el tiempo, se
estandarizan, convirtiéndose asi en rutinas hasta que apa-
recen nuevas practicas, en un proceso continuo de mejora
e innovacién. Las organizaciones que aprenden (learning
organizations) se caracterizan por la aplicacién y andlisis
consciente de la imitacion y de la experimentacion, vy tie-
nen una mayor capacidad para anticipar y adaptarse a los
cambios en el entorno.

Ambas dimensiones, individual y organizativa, generan
complementariedades que es necesario gestionar para una
mayor efectividad en la gestién del conocimiento.

IV. Cémo gestionar el conocimiento organizativo

IV.1. Bases para la gestion del conocimiento

Para gestionar el conocimiento hemos de considerar diver-
sos supuestos de partida:

* Cuando el conocimiento se comparte, se genera nuevo
conocimiento. Por ello, cuanto mas conocimiento aflore



y se comparta, mds conocimiento se genera.

e Gestionar el conocimiento es un proceso continuo y sis-
tematico.

* El liderazgo y cultura de cada organizacién condicionan,
positiva o negativamente, la gestion del conocimiento.
Liderazgos de tipo autocratico limitan la gestién del co-
nocimiento, al igual que lo hacen culturas cerradas, que
consideran que la informacién es poder.

* El conocimiento necesario en una organizacion debe ser
especifico, conforme su negocio o area de actividad, si
bien cada vez es mas necesaria una vision amplia, holis-
tica y heterodoxa.

e La diversidad en las organizaciones (edad, género, for-
macién, experiencia, maneras de pensar...) promueve la
generacion de conocimiento.

Con estos supuestos en mente, se deduce facilmente que el
papel de las organizaciones deberia ser enfocarse en pro-
mover y hacer que aflore el conocimiento explicito e im-
plicito existente, generar nuevo conocimiento, y posterior-
mente formalizarlo y difundirlo en toda la organizacion.
Esta es la idea que subyace en el modelo SECI Socializa-
cion, Externalizacion, Combinacion, Internacionalizacion
— (Figura 1) de Ikujiro Nonaka (1990). Un modelo consti-
tuido por cuatro procesos, que promueve el didlogo conti-
nuo entre el conocimiento tacito y el explicito, y la interac-
cién entre las practicas individuales y los procedimientos
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colectivos, para contribuir a construir conocimiento orga-
nizacional (Nonaka y Takeuchi, 1995). Asi:

e El primer proceso necesario es la socializacién, que in-
dica un intercambio informal de experiencias. Es el pro-
ceso de adquirir conocimiento ticito a través de com-
partir experiencias por medio de exposiciones orales,
documentos, manuales y tradiciones. También se puede
adquirir mediante la observacion.

El segundo es la combinacioén, la construccién de cono-
cimiento explicito. Es el proceso de crear conocimiento
explicito al reunir conocimiento explicito proveniente
de diversas fuentes, mediante el intercambio de conver-
saciones (telefénicas o presenciales), reuniones, correos,
etc. De este modo el conocimiento se categoriza, con-
fronta y clasifica para generar conocimiento explicito.

El tercero es la externalizacion, que transforma el co-
nocimiento tacito en conocimiento explicito a través de
la formalizacion. Para ello, se utilizan metaforas (con-
ceptos, hipotesis, analogias o modelos). Es la actividad
esencial en la creacion del conocimiento.

El cuarto es la internalizacién, que transforma el conoci-
miento explicito en conocimiento tdcito. Es un proceso
que analiza las experiencias adquiridas en la puesta en
practica de los nuevos conocimientos, y que se incorpo-
ra en las bases de conocimiento ticito de los miembros
de la organizacién, en la forma de modelos mentales
compartidos o practicas de trabajo.
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Figura 1: Modelo SECI de gestion del conocimiento (Nonaka, 1990).

Comprender las diversas dindmicas y procesos del modelo
es necesario para asegurar una buena gestion del conoci-
miento dentro de la organizacion.

El aprendizaje organizacional se ve como un proceso que
debe conducir al final a una formalizacién o codificacién
del conocimiento. Para Nonaka, el conocimiento es una
entidad tangible que puede almacenarse, a través de la for-
malizacién, y el aprendizaje es un proceso colectivo, re-
sultado de las interacciones entre individuos. La formaliza-
cién del conocimiento no debe verse como algo estatico,
perdurable en el tiempo, ya que el conocimiento se vuelve
obsoleto. Por el contrario, debe verse como un activo en
constante actualizacion, cuyo conocimiento almacenado,
a modo de “memoria histérica”, permite a la organizacién
evitar caer en errores pasados, y de esta manera aprender
e innovar continuamente.

IV.2. Proceso a seguir

La pregunta clave en cuanto a la gestién del conocimiento
es como pasar de los datos brutos a la informacion vy al
conocimiento y sabiduria. El “como” depende del “quién”.
Gestionar el conocimiento para adaptarse mejor a la incer-
tidumbre y complejidad del mundo, como ventaja com-
petitiva, implica comprender y aprovechar los diversos
elementos que contribuyen a su gestion, y darse cuenta
de que las personas no son solo el primer factor de dife-
renciacion competitiva, sino que son la organizacion en si
misma, por cuanto la conforman.

Para gestionar el conocimiento se deberian seguir los pasos
siguientes (Lopez-Fresno, 2011), que diferenciamos entre
las responsabilidades propias de la direccién y las de todas
las personas que trabajan en la organizacion:
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1.

i

bl

Propiciar una cultura adecuada, que fomente y
facilite la gestion del conocimiento: ello requiere
un liderazgo participativo, de respeto a las perso-
nas y la diversidad, de no penalizacién del error,
de consideracion a las experiencias pasadas, de
fomento de la creatividad. Un liderazgo que ge-
nere una cultura abierta, en la que se promueva
el espiritu critico y la capacidad de analisis, y se
fomente compartir, generar, formalizar y utilizar el
conocimiento.

Definir el negocio de la organizacion en términos
de conocimiento: a qué se dedica la organizacién,
cudl es el valor agregado que aporta a sus clien-
tes, como parte de su ventaja competitiva. Y en
funcién de ello, tener claro cudl es su know-how
o saber hacer, tanto el actual como el necesario
para afrontar con éxito los retos futuros. Derivado
de este diagnéstico, qué conocimiento necesita, en
qué dreas. Sin duda, requiere conocimiento del en-
torno (politico, social, econémico, tecnolégico), y
conocimiento de la competencia, asi como de las
areas especificas relacionadas con su actividad.

Identificar como se compone el capital intelectual
de la organizacion, en sus tres vertientes:

a. Capital humano: conocimiento explicito o im-
plicito, Gtil para la organizacién, que poseen las
personas, asi como su capacidad para generarlo
(capacidad de aprender).

b. Capital estructural: conocimiento que la organi-
zacioén consigue formalizar, explicitar y sistema-



tizar. En un principio puede estar latente en las
personas y equipos.

c. Capital relacional: conjunto de relaciones que
mantiene con el exterior — partes interesadas ex-
ternas.

. Identificar déonde y cémo se genera el conoci-
miento y qué caracteristicas tiene: qué actividades
y personas producen qué tipo de conocimiento, en
funcién del que sea necesario conforme la activi-
dad de la organizacién. Y qué conocimiento oculto
tiene la organizacion (empleados que tienen expe-
riencia o especializacion en areas diferentes a las
que se desempenan en la actualidad, que pudiera
ser de utilidad para la organizacion).

. Identificar las fuentes, métodos, herramientas y
sistemas para hacer aflorar, compartir, generary
formalizar el conocimiento necesario: las fuentes
pueden ser internas o externas a la organizacion;
los métodos han de ser apropiados para compar-
tir y generar conocimiento (reuniones, sesiones,
cursos, manuales, material visual, etc.). Aparte de
las sesiones de formacién o generacién de ideas,
es muy importante el andlisis de informes de au-
ditoria/evaluacion, actividades realizadas, errores
y no conformidades, indicadores, e identificar las
causas de desviaciones y qué se pudo haber hecho

)
Gestion del Conocimiento: Compromiso y Reto Compartido.

mejor. Del andlisis conjunto por un grupo diverso
de personas, que incluya diferentes niveles y areas
de la organizacion, se generard aprendizaje; cono-
cimiento Gtil para la mejora y la innovacion de
productos y de procesos.

. Disponer el conocimiento y hacerlo accesible a

las personas de la organizacién: de manera facil,
sencilla, y rdpida de utilizar. Formalizar y disponer
el conocimiento es mucho mas que crear una pla-
taforma informatica o repositorio como almacén.

. Identificar las competencias necesarias para uti-

lizar el conocimiento de manera inteligente: ello
puede requerir nuevas competencias en las perso-
nas. Se deben identificar las necesidades existen-
tes, para desarrollar el talento interno.

. Aplicar un espiritu analitico y critico en el desarro-

llo de las actividades: que focalice el aprendizaje
continuado, en base al analisis de la experiencia:
qué ha salido bien, qué pudo haber salido mejor, y
derivado de ello cual es el aprendizaje. Este apren-
dizaje no debe ser visualizado Gnicamente para la
persona o el equipo directo, sino para otras dreas
de la organizacién.

. Fomentar la creatividad: qué ideas provenientes

de otros ambitos podria aplicar para mejorar su tra-
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bajo u otros procesos de la organizacién. Para ello
se requiere una mente abierta, heterodoxa.

bl

Plantearse como contribuye su actividad a la ges-
tion del conocimiento a nivel de la organizacion:
bien para proveer valor afadido a los clientes y
grupos de interés, en el drea de negocio de la orga-
nizacion, o bien para mejorar los procesos internos
y de relacion con los grupos de interés.

&

Compartir la informaciéon y el conocimiento:
aunque la cultura de la organizacion determinard
en gran medida el grado en que las personas se
sienten comprometidas y motivadas para compar-
tir conocimiento, siempre hay un margen para la
actuacioén individual. Si comparte el conocimien-
to con su equipo directo, genera progreso mutuo:
cuanto mas conocimiento se comparte, a través de
una interaccion bidireccional, mas conocimiento
se genera. Recuerde que el poder no esta en la in-
formacion, ni en el conocimiento que posee hoy
en dia, sino en su capacidad de generarlo.

Si bien hay organizaciones que tienen una unidad de Ges-
tién del Conocimiento, gestionarlo no es una tarea de una
o varias personas, sino que todas las personas de la or-
ganizacion deben contribuir. En un ecosistema abierto, el
reto ademas esta en implicar a todos los grupos de inte-
rés (partes interesadas o stakeholders) en la generacion de
conocimiento. Procesos como la innovacién abierta son
un ejemplo de ello. Por otro lado, aunque las TIC apoyan
la gestion del conocimiento, gestionar el conocimiento es
mucho mas que disponer informacion en un repositorio.

Diez errores a evitar

<

Por ultimo, a modo de resumen, se relacionan diez errores
comunes a la hora de abordar la gestién del conocimiento
en una organizacion, que se deberian evitar:

1. Instaurar o permitir una cultura fundamentada en el
principio de que la informacién es poder.

2. Confundir datos o informacién con conocimiento.
3. Focalizar Ginicamente el conocimiento explicito.

4. Pensar que la gestion del conocimiento es tarea de una
persona, o de un grupo reducido de personas.

5. Confundir la gestién del conocimiento con tecnologia
(intranet, repositorio).

6. Tratar de acaparar informacién y conocimiento, pensan-
do que cuanto mds mejor, sin tener definido qué tipo de
conocimiento necesita o es Gtil para la organizacion.

7. Implementar un modelo de gestion del conocimiento
elitista, sin haber previsto las implicaciones organizati-
vas.
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8. Focalizar la generacién de conocimiento en cursos de
formacion, y dejar de lado métodos, herramientas vy sis-
temas que ayuden a compartir la informacién y el co-
nocimiento existente (implicito y explicito) para generar
nuevo conocimiento.

9. Enfocar Unicamente la generacién de conocimiento, y
no su formalizacion y difusion.

10.No analizar periddicamente la efectividad del sistema
de gestion del conocimiento que ponga en marcha la
organizacion.

En base a lo expuesto, jes su organizacion una organi-
zacién que aprende de manera continuada? Reflexionar
sobre ello es el primer paso para generar un cambio,
aunque sea en su ambito especifico de actuacién. Si,
por el contrario, su organizacion es reconocida por el
sistema de gestion del conocimiento que tiene imple-
mentado, jenhorabuenal!
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Aseguramiento del Ambiente
para la Operacion de los
Procesos en la Industria

Farmaceéutica

La Calidad en los medicamentos se traduce en:

Por: MSc. Rina Barrios
Quimica Farmacéutica

e

Garantizar que cada producto farmacéutico posee la identidad, potencia, pureza para asegurar
los niveles requeridos de seguridad y eficacia. (Pharmaceutical CGMPs: FDA 2006)

Es por ello que la industria farmacéutica esta obligada a cum-
plir con las Buenas Practicas de Manufactura ~-BPM- cuyo
objetivo principal disminuir los riesgos inherentes a toda pro-
duccién farmacéutica que no pueden prevenirse completa-
mente mediante el control definitivo de los productos. Esen-
cialmente, tales riesgos son de dos tipos:

» Contaminacion cruzada: en particular, por contaminantes
imprevistos, y

e Confusion: causada por la colocacién de etiquetas equivo-
cadas en los envases.
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Para cumplir con las BPM, la industria farmacéutica debe con-
tar con la infraestructura apropiada, la cual incluye un sistema
de calidad que abarque la estructura, procedimientos, proce-
SOS Yy recursos, acciones sistematicas necesarias para asegurar
la confianza suficiente en que el producto (o servicio) satis-
face determinadas condiciones de calidad, es decir crear un
ambiente adecuado para la operacion de los procesos que
garanticen la seguridad y eficacia del producto farmacéutico.



f
Aseguramiento del ambiente para la operacion de los procesos en la industria farmacéutica.
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Gréfica 1: Enfoque de las BPM: Seguridad y eficacia del medicamento.

El punto 7.4.1 ambiente para la operacién de los procesos de
la Norma 1SO 9001:2015 indica que:

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la operacion de sus procesos y lograr
la conformidad de los productos y servicios.

Aclara que:

Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de
factores humanos vy fisicos tales como sociales, psicolo-
gicos, fisicos que pueden diferir sustancialmente depen-
diendo de los productos y servicios suministrados.

Para el contexto de la industria farmacéutica, los aspectos fi-
sicos del ambiente de trabajo tales como temperatura, calor,
humedad, iluminacién, circulacién e higiene son criticos para
garantizar la calidad del medicamento, cumplir con las Bue-
nas Practicas de Manufactura -BPM- y asi asegurar la pureza,
inocuidad y seguridad del medicamento, evitando la conta-
minacién cruzada y la confusion.

El concepto de ambiente para lo operacion de los procesos en
la industria farmacéutica incorpora los protocolos, procedi-
mientos de limpieza y sanitizacién de equipo, areas, sistemas
y programas de mantenimiento que garanticen las condicio-
nes apropiadas para la fabricaciéon de un medicamento de
calidad.

El ambiente de trabajo para la operacién de los procesos en la
industria farmacéutica y el cumplimiento de las BPM incluye:

1. Elevado nivel de saneamiento e higiene: El personal, ins-
talaciones, sistemas de apoyo, equipos, aparatos y todo
material que se emplee en la fabricacién de un medica-
mento debera contar con la calidad de limpieza y sanea-
miento de acuerdo a los requerimientos de BPM. Se debe
asegura mantenerlas condiciones adecuadas de limpieza y
saneamiento durante todo el proceso de fabricaciéon garan-
tizando la limpieza de dreas, equipo de trabajo, sistemas
de apoyo validados —aire, agua, aire comprimido- manejo
de desechos, control microbiolégico de aéreas, equipos y
personal.
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Al personal por ser uno de los recursos mas criticos (ISO,
2009a, p. 6), se debe proporcionar equipos de proteccién
personal para garantizar la inocuidad de los productos fa-
bricados evitando la contaminacién cruzada por medio
del adiestramiento inicial y continuado la organizacién
puede asegurarse de mantener los estandares de higiene
requeridos para la fabricacién de medicamentos, el esta-
blecimientos de prohibiciones y sanciones respecto al uso
de uniforme, control de alimentos, uso de maquillaje y jo-
yeria (OMS, 1992). Contar con certificados médicos que
hagan constar la buena salud de las personas y que no es
portador de enfermedades infectocontagiosas o que pue-
dan poner en riesgo la calidad del producto es uno de los
requisitos de las BPM. Se deben definir las directrices para
seguir cuando una persona presente problemas de salud
comunes como gripe o infecciones leves.

La verificacion del cumplimiento de las condiciones ade-
cuadas de higiene y saneamiento son una actividad de
Control de Calidad y microbiologia, los cuales se estable-
cen por medio de los programas de limpieza. Los limi-
tes de aceptacion serdn establecidos de acuerdo al tipo
de producto y proceso que se desarrolle tomando como
base las especificaciones establecidas en las farmacopeas
vigentes, Serie de Informes Técnicos en la Fabricacion de
Medicamentos de la OMS, ICH o Normativas Internacio-
nales reconocidas como las 1SO, con el fin de cumplir con
las Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos del
Anexo 1 del Informe 32 OMS.

El establecimiento de un programa de validacién de lim-
pieza permitird a la organizacién demostrar este punto,
tanto para el cumplimiento de las BPM como para los
requerimientos de la 1ISO 9001:2008, ya que en este se
contemplaran los puntos criticos de muestreo, los limites
de aceptacion, Iimites de alerta y limites de accion para el
mantenimiento de la higiene y saneamiento adecuados.

. Manejo de desechos: Se debe implementar un procedi-
miento para la recoleccién, clasificacion, tratamiento y
destruccion de los desechos generados por la planta de
producciéon cumpliendo con las normativas ambientales
que le aplican de acuerdo al riesgo de contaminacion del
desecho.
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3. Seguridad industrial: La Guia de BPM de Guatemala exige
establecer procedimientos en casos de emergencias como
incendios, temblores o terremotos, manejo de sustancias
peligrosas para resguardar la salud de las personas y pre-
servar los bienes.

4. Control de plagas: Establecer un procedimiento para tomar
las medidas necesarias para impedir el acceso de insectos,
roedores y otras plagas.

El objetivo establecer, controlar y asegurar adecuadamente el
ambiente para la operacion de los procesos en la industria
farmacéutica es pasar de ser una industria que vela por la
calidad del producto por medio del control Gnicamente del
producto durante el proceso de produccién a ser una indus-
tria que busque garantizar la calidad del producto por medio
de la planificacién de la calidad a través de un sistema de
calidad basado en las BPM.

)} Food & Drug Administration —FDA-. (2004). Guidance for Industry PART — A Framework
for Innovative Pharmaceutical Development, Manufacturing and Quality Assurance.
Pharmaceutical CGMPSs.

} International Organization for Standardization. (2011a). 1SO 15378:2011. Primary
packagin materials for medicinal products — Particular requirements for the application
of ISO 9001:2008, With reference to Good Manufacturing Practice (GMP). Geneva:
ISO.

)} Organizacion Internacional de Normalizacién —ISO-. (2005). Norma ISO 9000
Sistemas de Gestion de la Calidad — Principios y Vocabulario. Ginebra: 1SO.

) Organizacion Internacional de Normalizacion -ISO-. (2015). Norma ISO 9001 Sistema
de Gestion de la Calidad — Requisitos. Ginebra: 1SO.

) Organizaciéon 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.
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WWW.AIStCAribe.COM......ccoiiiiiiiiiiiiiiee e 13

D

FLOSAN

Oficina:

9a calle “A” 12-21 zona 11 Col. Roosevelt

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2294-1505

E-mail: info@flosan.com.gt
WWW.flOSan.COMLGt......cooiiiiiiiiiiiccccccceee 22-23

FLOSAN

Generamos Bienestar

-
Globalquality

GLOBALQUALITY

Guatemala, Guatemala, C.A.

Tels. (502) 66459338 y 66340967

E-mail: Info@calidadglobal.net...........cccccooviiiiiii 15

—

$ INTEGRACION DE CONSTRUCCIONES

INTECO
4ta. Avenida 4-04 Residenciales Valle de la Mariposa
Amatitlan, Guatemala, C.A.
Tels. (502) 5598-5856 / 3125-5615
E-mail: proyectosjm9sfi@gmail.com
inteproyectossa@gmail.com ..........cccccoecvevieinininiecnnnn 27

Ouimica
UniversaL

DE QENTROAMERICA. SOGEDAD ANGNIMA

QUIMICA UNIVERSAL DE CENTROAMERICA, S.A.

22, Calle 3-20, zona 1, Centro Histdrico,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX / FAX: (502) 2220-1040

E-mail: quimicauniversal@gmail.com

Ventas: ventas@quimicauniversalcasa.com
WWW.QUIimMicauniversalcasa.com ......c..coecvevveveeirreeninenenenennene 3

QUINFICA

QUINFICA (Guatemala)

13 calle 1-65 zona 2, interior Finca El Zapote,
Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2380-4444

Fax: (502) 2288-7621

E-mail: ventas@quinfica.com

Facebook: quinfica

Twitter: @quinfica

www.quinfica.com

QUINFICA (El Salvador)

39 Av. Norte y Calle Los Pinos - 36 A, Urbanizacién Universitaria
Norte San Salvador, El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2235-4125

E-mail: ventas@quinfica.com

WWW.QUINFICA.COM ..ottt 2



Quirss

QUIRSA (Guatemala)

Km 19.3 Carretera al Pacifico, Granjas Italia lote 5, zona 4,
Villa Nueva

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 6630-5353

Fax: (502) 6630-7380

E-mail: info@quirsa.com

www.quirsa.com

QUIRSA (El Salvador)

6°. Calle Oriente y 3* Avenida Sur No. 3-9 Santa Tecla,
La Libertad, El Salvador, C.A.

PBX: (503) 2228-8000

Fax: (503) 2287-2519

E-mail: jfernandez@quirsa.com

www.quirsa.com

QUIRSA (Reptiblica Dominicana)

Calle San Francisco de Asis No. 24 Alma Rosa Primera Santo
Domingo Este Santo Domingo, Repiblica Dominicana

Tel. (809) 788-1600 / (809) 594-1289

Fax: (809) 788-0884

E-mail: contabilidadquirsard@hotmail.com

WWW.QUITSA.COM ..uuiiiiiiiiiiiiie it 18-19

W
RECINCO
RECINCO (RECUBRIMIENTOS INDUSTRIALES Y
COMERCIALES, S.A.)
Guatemala, Guatemala, C.A.
Tels. (502) 2226-3800/2212-4947

E-mail: ventas@recinco.com
WWW.FECINCO.COM ....iiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeaeeees 11

REPRESENTACIONES DE CENTROAMERICA, S.A. (Guatemala)
31 calle 14-11, zona 5,

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2381-3030

Fax: (502) 2381-3070

E-mail: mercadeo@recasa.net

MAQUINARIA'YY MATERIALES DE EMPAQUE

Mayme, S.A. de C.V.

Materiales de Empaque, S.A. de C.V.

73 Av. Sur y Av. Olimpica, Condominio Olimpic Plaza Local #27,
Colonia Escal6n

San Salvador, El Salvador, C.A.

Tel: (503) 2557-3052

Fax: (503) 2557-3051

E-mail: mayme@recasa.net

WWW.IECASA.COMLGL . eiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 20-21

I B Guia de Anunciantes

Semhrandu. :
Huerral , -
Inat!
B BT ALY VI
SEMBRANDO HUELLAS
Guatemala, Guatemala, C.A.
Teléfonos: (502) 2321-4530
E-mail: sembrandohuella@inab.gob.gt.............cccccooiiiiiiiiniiiie 33
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Sulmlpmt Eqnnilhuhl, S.A.

SOLUCIONES ESPECIALIZADAS

Carretera a San José Pinula, Km 17.5 Empresarial San José

Bodega No. 6, Fraijanes

Guatemala, Guatemala, C.A.

Teléfonos: (502) 6634-7715 / 6634-7996 / 6634-2733

E-mail: ventas@studiosolution.net

WWW.StUAIOSOIULION.NEL ..., 15

«. SOPRINSA

Operaciones en Cadena

SOPRINSA

23 calle 14-50, zona 4 de Mixco Condado El Naranjo Edificio
Crece Il Oficinas 903 y 904

Guatemala, Guatemala, C.A.

PBX: (502) 2492-7000

E-mail: ventas@soprinsa.com.gt

WWW.SOPIINSA.COM.E ...t 25

THERMOPLASTICA, S.A.

32 calle 5-60 zona 3,

Guatemala, Guatemala/ C.A.

Tel. (502) 2317-3000

Fax: (502) 2475-3309

E-mail: ventas@thermoplastica.com

WWW.thermoplastica.Com .......cceriiiirieniniencece e 5

ual
VISUALINE, S.A.
Guatemala, Guatemala, C.A.
Tel. (502) 2478-3299
E-mail: info@visualine.com.gt
WWW.VISUAlINE.COM.Gt ..ot 31-36-40



ROTULACION

PARA AREAS EN PROCESOS

IIIIIIIIIIIJ

(502) 2478-3299
4149-7633 / 4149-7634

info@visualine.com.gt

:

OFRECEMOS

Todo fipo de rétulos de seguridad industrial
en materiales:

e Acrilico

® Pyc

® stireno

® | dmina galvanizada

o ACM, efc.

Textos y pictogramas normalizados o de
acverdo a los necesidades del cliente.

Nos basamos a la normativa vigente de
la CONRED (NR2).



