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Resumen - La auditoria interna es un sistema de
control de la empresa y consiste en el conjunto de
medidas, politicas y procedimientos establecidos en
una organizacion para proteger su activo,
minimizar los riesgos, incrementar la eficiencia de
los procesos operativos y optimizar la rentabilidad.
Es precisa para detectar cualquier desviacion de
una organizacion y poder subsanarla lo mas rapido
y eficazmente posible. Una auditoria interna se
debe hacer a base de un plan previamente
redactado y disefiado, en funcion de las politicas y
procedimientos de la empresa. Asimismo, va
encaminada hacia el cumplimiento de en qué
medida se cumplen los planes y procedimientos
derivados de direccion, revision y evaluacion de la
aplicacion de los controles operativos, contables y
financieros, preparacion de informes de auditoria
sobre las irregularidades que se pueden encontrar
a términos de las investigaciones y vigilancias del
cumplimiento de las recomendaciones
determinadas en informes y auditorias [1].

Términos Claves — Auditoria Interna, Calidad,
Inspeccién, Operaciones, Programa.

INTRODUCCION

La Compafiia H es una compaiiia farmacéutica
global que se compromete a establecer nuevos
estandares en el cuidado de la salud y a brindar
acceso a medicamentos de alta calidad. Debido a
que la salud y el bienestar de los pacientes estan en
juego, garantizar la calidad es esencial para la
industria farmacéutica. Por eso, consideramos que
la calidad es responsabilidad de todos.
Externamente, trabajamos con las autoridades de
salud para ayudar a desarrollar estandares que
reflejen los requisitos necesarios para el desarrollo
y la fabricacion de productos. Nuestras

instalaciones de manufactura son inspeccionadas
rutinariamente por varias autoridades sanitarias de
todo el mundo. En 2017, se realizaron 128
inspecciones en nuestra instalaciones vy filiales. La
Compafila H cuenta con sistemas y procesos
globales para proporcionar a sus empleados la base
y las herramientas necesarias para mantener un
sistema de gestidn de calidad efectivo.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad, no existe ningln programa
interno de Auditoria en el Departamento de
Operaciones. Sin embargo, existen diversos tipos
de auditorias tanto internas como externas. Las
auditorias externas las realizan diferentes tipos de
agencias y son enfocadas a cumplir con las leyes
gubernamentales, los reglamentos y con lo que la
Compafila haya estipulado dentro de sus
procedimientos, reglas y estandares de calidad. Para
cumplir con esto y prepararse para estas auditorias
externas, existen auditorias internas. Estas se
pueden dividir en varias categorias, unas con mas
peso que otras, entre estas estan:

e las auditorias corporativas: estas se realizan
anuales, con un equipo multifuncional

escogido de la matriz de la Compaiiia en

cuestion
e las auditorias internas de planta por negocio:

estas se realizan segun el tiempo determinado
por el Departamento que requiere auditar
e Seguridad, Cumplimiento, Adiestramiento y

Calidad. Estas son algunas para la preparacion

de las Auditorias Externas.

Asi mismo como parte del Sistema de Gestion
de Calidad de la Organizacion Internacional para la
Estandarizacién 1SO 9001, la empresa tiene que
realizar las auditorias internas dentro de unos



intervalos de tiempo planificados, de ellas se
obtendra informacién acerca de los Sistemas de
Calidad, su funcionamiento y eficacia.

AGENCIAS REGULADORAS

El trabajo en las Farmacéuticas es un ambiente
regulado por diferentes agencias. En el ambito de
drogas y controles tenemos agencias tales como:

e FDA- Food drug Administration

o Departamento de Salud

e Alcohol & Tabacco Tax & Bureau
e Drug Enforcement Administration

En el area de transportacion y cadena de
suplido tenemos las siguientes agencias:
e Federal Aviation Administration
e United State Custom
o Department of Transportation

En el area de Finanzas e Instalaciones tenemos:
e Deloitte
e Factory Mutual

También en al &rea de regulacion tenemos
agencias gubernamentales locales con las cuales
hay que cumplir, entre estas estan:

e Departamento de la Policia de PR

e Departamento de Bomberos de PR

e  Departamento de Recursos Naturales de PR

e PROSHA

e Autoridad de Acueductos y Alcantarillados de

PR
o Departamento de Hacienda de PR
e  Departamento de Salud del Gobierno de PR

Todas las agencias antes mencionadas juegan
un papel importante en cuanto a las regulaciones,
leyes y auditorias externas. Como negocio nos
preparamos para recibirlos al momento de las
auditorias o de visitas por parte de Gobierno. De
aqui también la importancia de las auditorias y/o
inspecciones internas. Estas crean el escenario
perfecto para cumplir con la ley y las regulaciones
al momento de cualquier visita. Con esto evitamos
observaciones, multas, cierres temporeros, carcel o
en el peor de los casos hasta cierre totales de las

empresas. Minimizamos costos y aumentamos la

produccion debido que mientras mas confiable y

estable en términos de calidad sea la compafiia, mas

posibilidades tiene de ventas y de crecimiento.
En detalle algunos ejemplos de estas agencias y
sus propositos:

e FDA Food and Drug Administration es
responsable de proteger la salud publica
mediante la regulacion de los medicamentos de
uso humano y veterinario, vacunas y otros
productos bioldgicos, dispositivos médicos, el
abastecimiento de alimentos en nuestro pais,
los cosméticos, los suplementos dietéticos y los
productos que emiten radiaciones. Es
responsable de favorecer la salud publica
mediante el fomento de innovaciones de
productos. Ademas, proveer al publico la
informacion necesaria, exacta, con base
cientifica, que le permita utilizar medicamentos
y alimentos para mejorar su salud.

e La agencia de Impuestos y Comercio de
Alcohol y tabaco originalmente esta designada
como Tax and Trade Bureau para recaudar los
impuestos de consumo sobre alcohol, tabaco,
armas de fuego y municiones, para asegurar
que estos productos sean etiquetados,
anunciados y comercializados de acuerdo con
la ley; y administrar las leyes y regulaciones de
tal manera que protejan al consumidor y los
ingresos, y que fomentan la conformidad
voluntaria.

e La Administracion para el Control de Drogas
(DEA) es la agencia que comparte jurisdiccion
con el Federal Bureau of Investigation (FBI) y
se dedica a la lucha contra el contrabando y el
consumo de drogas. Al mismo tiempo es
responsable de llevar a cabo y seguir las
investigaciones antidroga en el exterior. Su
mision es hacer cumplir las leyes y
reglamentos de los EUA en materia de
sustancias controladas y llevar ante el sistema
judicial a organizaciones que participen en el
cultivo, la fabricacion o distribucién de drogas
controladas.



Las otras agencias mencionadas son en su
campo encargadas en cumplir las leyes de acuerdo
con su jurisdiccion. Sin embargo, entre las mas
importantes para la industria farmacéutica esta la
Administracién de Salud y Seguridad Ocupacional
(OSHA).

e OSHA es una delegacién que responde y
depende en materia de gestion al Departamento
del Trabajo de los Estados Unidos y cuya
principal misién es velar por el cumplimiento
de las leyes que se hacen para la seguridad y la
salud en el ambito laboral. Es decir, es el
encargado de controlar que cualquier
trabajador se desempefie en su trabajo con un
marco saludable y seguro.

OBJETIVO

Este proyecto serd enfocado en disefiar e
implementar un tipo de auditoria y/o inspeccion de
calidad interna enfocado en diagnosticar las areas
que requieran mayor atencion en el Departamento
de Operaciones. Esto incluye, pero no se limita a,
areas tales como facilidades, equipos, procesos,
seguridad, calidad, cumplimiento y personal.

A su vez, tiene como fines:

o fortalecer la sistematizacion del trabajo en
equipo tanto dentro del mismo negocio como
con otros negocios

o evaluar la eficiencia y la eficacia en las
operaciones

e evaluar el uso y el
procedimientos

e evaluar y detectar mejoras tanto en las
facilidades como en los equipos de manera de
los trabajos sean proactivos no reactivos

e evaluar el cumplimiento de las normas de
seguridad

o fomentar una cultura de alto rendimiento y de
alta calidad.

seguimiento de los

El programa esta pensado realizarse para que
se complete una hoja de cotejo mensual y/o
depende la frecuencia estipulada de acuerdo con las
necesidades del negocio. En el tiempo que se
estipule se citard a un grupo funcional que sea

compuesto por miembros de diferentes areas del

departamento, los cuales lleguen sin prejuicios a

realizar una verificacion del area escogida. Para que

sea constante, se realizard a su vez de acuerdo con
el Programa de Mantenimiento de la planta, esto
generara una orden de trabajo segin la frecuencia

establecida y obligara al departamento duefio a

completar su inspeccion de calidad interna o de otra

forma, incurrira en una desviacion de calidad.

Con este objetivo planteado cumplimos con la
Norma ISO 9001 del Sistema de Gestion de
Calidad de la Organizacion Internacional [2],
(referirse la Figura 1), que establece que la empresa
debe:

e Realizar una planificacién, establecer,
implantar y mantener diferentes programas de
auditorias que incluyen la frecuencia, la
metodologia, la responsabilidad, los requisitos
y la elaboracion de informes. Ademas, deben
considerar la importancia de todos los procesos
que se encuentran involucrados, los cambios
que pueden afectar a la organizacion y los
resultados que se obtienen de las auditorias
previas.

e Se deben de definir criterios bajo los que se
basa la auditoria y el alcance que tendra la
auditoria.

e Hay que seleccionar auditores y realizar
auditorias asegurandose la objetividad y la
imparcialidad del proceso.

e Una vez finalizada los resultados deben quedar
plasmados en un informe para la alta direccién.

e Las auditorias deben generar que se deban
realizar acciones correctivas.

e La informacion debe quedar guardada como
evidencia de la implantaciéon del programa y
sus resultados.

METODOLOGIA

Diferentes tipos de herramientas serén
utilizadas con el fin de analizar y establecer las
necesidades y/o requerimientos para el disefio y
desarrollo del proyecto. Entre ellas estan las
herramientas de: Benchmarking, Grupos Focales y



Brainstorming. Para poder utilizar las herramientas e  Grupos Focales son una técnica de recoleccion

mencionadas tenemos primero que conocer cada de datos mediante una entrevista grupal
una de ellas y como se utilizan para hacer buen uso semiestructurada, la cual gira alrededor de una
de las mismas. temética propuesta por el investigador. El
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Diagrama 1SO 9001

Benchmarking es un proceso continuo por el
cual se toma como referencia los productos,
servicios o procesos de trabajo de las empresas
lideres, para compararlos con los de tu propia
empresa y posteriormente realizar mejoras e
implementarlas [3]. No es copiar lo que esta
haciendo tu competencia, si no de aprender que
estan haciendo los lideres para implementarlo
en tu empresa afiadiéndole mejoras. Existen
diferentes tipos de benchmarking: competitivo,
interno y funcional. El objetivo comln es
ayudar a los gerentes a que miren hacia fuera
de su departamento, de sus organizaciones,
hacia su competencia o hacia otros sectores en
las compafiias y que hay para ser mejores. A su
vez para disefiar y hacer correctamente un
proceso de benchmarking se recomienda seguir
los siguientes pasos: planificacién, recopilacién
de datos, andlisis, accion y seguimiento.
Referirse a la Figura 2.

Analisis de
los datos

Figura 2
Diagrama de Benchmarking

proposito principal es hacer que surjan
actitudes, sentimientos, creencias, experiencias
y reacciones en los participantes [4]. El cual
tiene como objetivo recolectar informacion
para resolver las preguntas de investigacion y
es una de las técnicas donde se puede presentar
la informacion mas rapidamente en
comparacion con una técnica cualitativa.
Referirse a la Figura 3.
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e Brainstorming es una herramienta de trabajo en
grupo que favorece la aparicién de nuevas
ideas sobre un problema o algin tema. Lo que
pretende es generar nuevas ideas en un
ambiente relajado [5]. Se puede utilizar cuando
hay una necesidad de generar un amplio
nimero de ideas, liberar la creatividad de los
equipos y buscar oportunidades para mejorar.
Referirse a la Figura 4.

Junto con las herramientas antes mencionadas,
el proyecto serd ejecutado siguiendo las préacticas
de Project Management Life Cycle (PMLC).
Referirse a la Figura 5.

El ciclo vida de un proyecto es una forma
elevada de describir la vida de un proyecto y los
pasos a que se deben seguir para que las cosas
sucedan. EI PMI ha definido cinco grupos de
procesos que se unen para formar el ciclo de vida



de la gestion de proyecto. Las fases del ciclo de
gestion de proyecto son: Iniciacion, Planificacion,
Ejecucion, Monitoreo y Control, y Cierre [6].

Figura 4
Diagrama de Brainstorming
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Diagrama PMLC

DESCRIPCION DE LAS FASES DE PMLC

En la fase de iniciacion se define lo que hay
que hacer. Es la primera fase del ciclo de vida de la
gestion de proyecto el cual consiste en iniciar un
proyecto 'y conseguir el compromiso para
comenzarlo. Se relne toda la informacion
disponible de manera sistematica para definir el
alcance, costo y recursos del proyecto. Se debe
realizar una investigacién adecuada para determinar
los objetivos del proyecto y proponer una solucion
para logarlos. Una vez aprobado, se pasa a la
siguiente fase.

Fase de planificacion se utiliza para definir
como hacer y que hay que hacer. En esta etapa se
define todo el trabajo a realizarse y se crea una hoja
de ruta que sigue el resto del proyecto. Es en esta

fase es donde se descubre como realizaras el
proyecto, se toma los objetivos y se amplia esos
objetivos para decidir como alcanzarlos. Los puntos
clave para la planificacién de un proyecto estan
desde la creacion de un plan de proyecto hasta un
plan financiero.

En la fase de ejecucion se define como hacer
realidad el proyecto. Esta es la parte del proyecto en
la que finalmente puede ejecutar su plan de
proyecto, es donde la planificacién se convierte en
accion. La clave para ejecutar en esta fase es el
liderazgo en equipo, creacion de tareas, resumen,
administraciéon y comunicacion.

Mantener en marcha un proyecto es la fase de
monitoreo y control. En esta fase se informa sobre
el desempefio, supervisa y controla el proyecto.
Significa monitorear la vida del proyecto para
garantizar que el proyecto se desarrolle de acuerdo
con el plan, y si no lo esta, controlarlo mientras la
basqueda de soluciones. Los pasos claves que
tienen que darse son: administracion de costos y
tiempo, gestion de calidad, gestion de riesgos, de
aceptacién y de cambios.

La altima fase del ciclo de vida de un proyecto
es la fase de cierre. En este punto es Util realizar
una reunion posterior a la revisién del proyecto o
una retrospeccién para analizar las fortalezas y las
debilidades del proyecto y el equipo, y como
mejorar para el futuro. Para cerrar un proyecto
exitosamente las claves para esta gestion son:
andlisis de rendimiento del proyecto, andlisis del
equipo, cierre del proyecto y revision posterior a la
implementacion [7].

RESULTADOS Y DISCUSION

En esta seccion se discutirdn todas las
metodologias mencionadas anteriormente que se
utilizaron para realizar y completar el Programa de
Auditoria Interna — Inspeccién de calidad propuesta
para el Departamento de Operaciones en la
Compafiia H.

Las herramientas utilizadas y las actividades
realizadas en la ejecucion del proyecto se
completaron de la siguiente manera:



Benchmarking: se tomd como referencia
procesos Yya implementados de empresas
lideres con sistemas y/o programas de
auditorias internas satisfactorios para asi
implementarlo en la empresa tomando en
cuenta las necesidades y mejoras requeridas.
Grupos Focales: se realizaron una serie de
reuniones grupales con personal dedicado a
diferentes areas dentro del Departamento de
Operaciones. Esto ayudé a conocer las
diferentes experiencias y reacciones para asi
implementar un sistema de inspeccién que
todos puedan seguir y entender.

Brainstorming: de acuerdo con las
observaciones ya dadas de Auditorias previas,
se realizd una reunion donde el equipo aporto
con sus ideas como seria la mejor manera de
erradicar dichas observaciones, como hacerlo y
como mantenerlo.

Se utiliz6 a su vez el PMLC y sus 5 fases:
Iniciacion - dentro de los grupos focales se
consiguié el compromiso para comenzar el
proyecto, asi como apoyarlo. Se defini6 el
alcance del programa y los recursos que se
encargaran de completar y dar seguimiento al
programa.

Planificacion — se definié qué hacer y cémo
hacer para cumplir con el tiempo propuesto de
un mes. Este tiempo propuesto por la Gerencia
de Operaciones fue debido a que habia una
serie de actividades por cumplirse para
preparar el area para una Auditoria Externa.
Ejecucidén — se cre6 una hoja de cotejo definida
como: Inspeccion Interna en el é&rea de
Operaciones. Esta fue realizada segin los
requisitos y las expectativas de la Gerencia de
Operaciones. Se cre6 un documento con las
instrucciones para la ejecucién de dicha
inspeccion.

La hoja de Auditoria y/o Inspeccion interna fue

disefiada para la evaluacion de temas como:
seguridad  (seguridad  ocupacional  general,
seguridad de equipo eléctrico, prevencion de
incendios, sustancias quimicas/ inflamables,

emergencia y almacenamiento de equipo de
proteccion personal); facilidades (paredes/ pisos/
puertas/ techos/ cuartos de produccién, cuartos de
lavado y equipos de produccion); cumplimiento
(documentacidn — libros, batch records, checklists
de limpieza, logout/ tagout y presiones de cuartos y
areas). Referirse a la Figura 6.
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Figura 6
Ejemplo de la Hoja de Inspeccién

4. Monitoreo y Control — el Programa de
Auditoria y/o Inspeccion interna se realizara y
se completara en base mensual o cuando sea
requerida por la Gerencia de Operaciones. El
Programa serd monitoreado y serd controlado
por el Programa de Mantenimiento de la
Planta, el cual hard que salga una orden de
trabajo a nombre de Operaciones. Esto sera en
base mensual y se tendrd que completar antes
de la proxima orden de trabajo. Las
observaciones encontradas se documentaran en
la Hoja de Inspeccion. Para estas se generaran
notificaciones en el sistema del Programa de
Mantenimiento de la Planta o en el sistema de
Salud y Seguridad Ocupacional dependiendo
cual sea la observacion con el nombre de la
persona encargada de completar la tarea para
erradicar la  observacién encontrada.
Observaciones que sean de documentaciéon o
relacionadas a Buenas Practicas de
Manufactura (GMP, por sus siglas en inglés) se
atenderan y se completaran al momento.



5. Cierre — este se realizara junto con la Gerencia
de Operaciones para los pasos futuros de este
programa.

CONCLUSION

Una vez completado el proyecto pudimos notar
que la ausencia de un Programa de Auditoria y/o
Inspeccidn Interna en el area de Operaciones era
uno de los mayores problemas en el Departamento
especialmente en el ambito de organizacion,
recogido de las areas y mantenimiento de las
facilidades. Con la implementacion de la
Inspeccidn se cred una cultura de empoderamiento
y de liderazgo notable en los empleados. Se logré
el cambio en las facilidades y en el personal debido
a que los colegas entendieron la importancia de
trabajar acorde con los mayores estandares de
calidad. Durante la realizacion de las actividades
requeridas en la hoja de Inspeccién una serie de
observaciones se identificaron ayudando asi a que
trabajos que parecian imposibles se completaran en
un tiempo razonable. Por ejemplo; se realizaron
trabajos en pisos, puertas, paredes y equipos de
produccion. Se creo un comité para trabajar con
diferentes iniciativas entre estas estan: organizacion
de loogbooks, organizacion y recogido de pasillos,
cuartos de produccién y cuartos de lavados, asi
como la futura personalizacion de los candados
para los equipos energizados, entre otras. Con esta
nueva manera de trabajar se establecio en el
Departamento de Operaciones una cultura de alto
rendimiento.

RECOMENDACIONES

El Programa de Auditoria y/o Inspeccién
Interna en el Departamento de Operaciones es un
sistema creado con el compromiso de que sea
Ilevado a cabo segun establecido y propuesto para
eliminar la recurrencia en las observaciones de
calidad previamente documentadas. Por lo tanto, se
recomienda al Departamento de Operaciones a que
se establezca un sistema bajo la Metodologia de 5S
(seiri, seiton, seiso, seiketsu, shitsuke) ya que esta
puede ayudar a realizar numerosas mejoras a bajo

costo [8]. Asi podran adoptar un sistema de gestion
gque mantenga Yy mejore continuamente la
organizacion, el orden y la limpieza que redundan a
su vez en una mayor productividad y en un mejor
lugar de trabajo. Referirse a la Figura 7.

A su vez, se recomienda utilizar la tecnologia
a favor de la eliminacion de papel impreso en las
areas para minimizar costos, haciendo que la Hoja
de Inspeccion sea parte de un sistema
computarizado en el cual se utilice una
computadora o un dispositivo electrénico para
completarla. De esa manera eliminamos
desperdicios afiadidos.

Figura 7
Diagrama de 5’s
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