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RESUMEN

En el presente articulo se revisa la evo-
lucién de la calidad en Colombia con
énfasis en los medicamenlos. Se resenan
brevemente aquellas actividades rele-
vanles gue al respecio ha realizado el
Goblemo. el sector productivo v Ta Uni-
versidad de Anlioguia, comprometidos
en el proceso; también se exponen los
principales avances e los programas de
control de calidad y normalizacién
instilucional v las posibilidades de una
calidad total en el praximo decenio, con
la politica de geslién de calidad y pro-
duclividad como estrategia de desarro-
lo.

SUMMARY

In this article the quality control
evolution, related to medicamenios in
Colombia is reviewed. Most Imporiant
activities developed by Government,
Industry and Antioguia’s Universily are
showed too. Principal advances onguality
control institutional normalization and
posibilities Lo reach tolal quality In next
decade with qualily and productivily
aclivities as strategy to development are
exposced too,

PALABRAS CLAVES: calldad total. me-
Jjoramiento. normallzacion lécnica,

INTRODUCCION

La industria colembiana. dedicada prin-
cipalmente a la transformaclén de mate-
rias primas, incluida la industria farma-
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céutica, aparecid en Colombia después
de la segunda guerra mundial,

Algunosde los principales estirmulos para
¢l desarrollo de nuestra industria fue-
ron, en ¢se enlonces, ¢l proleccionismo
aduanero, representado en alios aran-
celes; la prohibicion de la importacion de
productos elaborados; la politica de la
aulosuficiencia; los bajos salarios v lala
exoneracion de impuestos, Eslos esti-
mulos se constituyeron, en el transcurso
del tiempo, en ohstaculos para que la
induslra [armnacéutica alcanzara altos
niveles de productividad y desarrollara
el conceplo de calidad.

La década del sesenla caracterizo por la
politica oficial de sustilucion de impor-
taciones: con ella se buscaba estimular
la produccion de aguellos bienes que
antes se importaban. La respuesta de la
industria [armacéutica a esta politica
econdmica fue el establecimiento en
Colombia de un gran namero de labo-
ratorios extranjcros y nacionales,

En esla década el desarrollo de la indus-
tria creé la necesidad de controlar la
calidad de los productos, por lo cual ¢l
gobierno eslablecid: a través de disposl-
ciones legales, los primeros mecanismos
v sisternas para ello, con los cuales s¢
inicia la normalizacion v la educaclén
sobre los conceptos y lilosolia del conirnol
Lolal de calidad.

Enla década del ochenta fue relevante la
formacion de una nueva conciencla v
aclilud hacia la calidad. La Indusiria
farmacéutica se intereséd por implantar




las Buenas Praclicas de Manufactura,
de las cuales se hablara posteriormente,

Debido a la adheslén de Colombia a los
tratados inlermacionales de comercio
(GATT) y a las exigencias de los organis-
mos monetarios internacionales,se
adoplé la politica de reducir gradual-
mente la proteccién aduanera, dando
cablda en el ano noventa, a la libre.
Actlualmente la Industria farmacéulica
se estd preparando con un programa de
calidad total enmarcado dentro de las
politicas oficiales, que busca integrar los
requisitos del produclo a la calidad de la
empresa y del hombre y mirar no sélo el
aspecto productivo, sino también el as-
pecto humano, para lograr el equilibrio
enire la calidad y la productividad como
meta para esla década.

Actlvidades que merecen destacarse

Sector pablico

Si la normallzacion técnlea es el soporte
fundamental de la gestion de calidad, la
normalizacidon legal es el principio de la
misma; por eso es importante destacar
algunos hechos gencrados por el Gobier-
no en favor de la calidad en Colombia.

- La creacion del Consejo Nacional de
Normas Técnicas que ascsora al Go-
bierno en todo lo relacionado con la
normmalizaclon de bienes y servicios
producidos en Colombia; este Conscjo
debe expedir las normas que determi-
naran el conjunto de caraclerislicas
fisicas, guimicas y biologicas, asi como
las normas de funcionamiento, si fuere
el caso, que permitiran evaluar la eli-
cacia de un producto o material.

- La creacidn de la Divislon de Vigilancia
de Productos Biogquimicos. adscrila al
Ministerio de Salud. A este organismo
le son asignadas, entre otras, las fun-
clones referentes a la vigilancia de la
fabricacién, distribucion y almacena-
miento y venta al publico de medica-
mentos, cosmélicos y alines, y la expe-

dicién de normas gque compelen a ¢s-
los productos: publicidad, requisitos
de los rotulos, literatura, etc.

La conformacion de la Comision Revi-
sora de Productos Farmacéuticos. me-
dlante los decretos 981 de 1975y 121
de 1976, cuyas decisiones son de obli-
gatorlo cumplimiento, Entre sus tareas
estan la elaboracidn v aclualizacion
del manual de normas farmacolagicas,
con el gue se busca racionalizar la
[abricacion y el uso adecuado de los
polifarmacos.

La adopcion del Formulario Nacional
de Medicamenios, que pretende me-
jorar la calidad y racionalizar la pres-
cripcion medica,

La adopecidn, en Colombia, del Sistema
Métrico Decimal en todas las transac-
ciones comerciales con el que se re-
emplaza la diversidad de sistemas
usados: galones, pulgadas, onzas, vara,
varda, libra, arroba, ete.

La promulgacion de varios decrelos
gue reglamentan la elaboracién y venta
de productos farmacéuticos, las con-
diclones que deben reunir los eslable-
cimientos farmacéuticos vy la expedicldn
de registros sanilarios para la [abri-
cacian, importacidn y venta.

- La creaclon del Laboratorio Naclonal

«Samper Martinez», Instituto Nacional
de Salud, como el laboralorio oficial de
conlrol de calidad de medicamentos.
La implantacion de las Buenas Practi-
cas de Manulaclura comno guia gene-
ral; las cuales, en caso necesario, pue-
den adaptarse a las condiciones indivi-
duales de cada empresa. Asi, el fabri-
cante debe asunir la responsabilidad
de 1a calidad de los medicamenlos que
produce, pues solamente €] puede
evitar y prevenir errores durante la
fabricaclén, controlando adecua-
damente los procedimientos de elabo-
racion e implanlando un ¢smerado
conirol de calidad

En este sentido, la legislacion ordena
las condiciones minlmas que se deben
cumplir ¥ son: los medicamentos de-
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ben ser fabricados, procesados, empa-
cados, rolulados y ensayados en dreas
dedicadas exclusivamete a este [in;
ellas deben estar blen ifluminadas y
venliladas, ser adecuadas para el uso
a que se les destina y proporcionar
espacio adecuado para el trabajo y
para la colocacidn ordenada de equi-
pos y materiales, de forma tal que se
elimine complelamente el riesgo de
confundir medicamentos y se pueda
controlar la posibllidad de contamina-
cién causada por otro farmaco. Por
ultimo los locales de fabricacién deben
mantenerse limplosy libres de desechos
acumulados. Debe lenerse un progra-
ma de saneamliento escrito que indique
¢l procedimienio que debe seguirse
segun ¢l drea, el personal que debe
realizar la limpiecza v los desinfeclan-
tes que deben usarse.

- La obligatoriedad de aplicar las Bue-
nas Pricticas de Manulaciura en la
elaboracion de productos farmacéuti-
cos: con ello se busca una mejor ges-
tion de la calidad.

- Laexpedicidonde las normas de calidad
que deben cumplir los productos
medicamentosos, segun la presenta-
cion y la formna farmacéutica.

- La reorganizacldn del Sistema Nacio-
nal de Salud en Colombia mediante la
Ley 90 de 1990, donde se da prioridad
a los servirios bdsicos de salud |, y a los
servicios de asistencia publica y se
dispone, ademads. la constilucidn de
los fondus especiales de medicarmnerios
con ¢l finde evitar el desabasiccimiento
de los medicamentos y mejorar la cali-
dad del suminisiro en cada unidad de
servicio de atencién primaria.

La indusira farmacéutica ha respondi-
do a las nuevas necesidades del Estado:
en 1989, por primera vez una industria
de esle sector obliene el premio nucional
de la calidad

Sector privado
Este Sector es conscicnie de su respon-
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sabilidad social y econdmica en la pro-

duccion de bienes y servicios competitl-

vos en precio v calidad. Buscando este
objetivo, ha realizado varlas aclividades:

- La creacidon del Institule Colomblano
de Normas Técnicas Icontec, con el
proposilo de canalizar los esfuerzos de
la iniclativa privada en materia de nof-
malizacion: el Instituto esia abierto a
la adheslon de lodas las entidades
interesadas en la normallzacién tée-
nica. En sus estatutos se esiablece la
representacién del Gobierno Nacional
con cinco de los guince miembros que
conforman la Junta Direciiva. Entre
sus soclos se cucnian las universida-
des, Los gremios econdmicos y profe-
sionales, las instituciones técnicas ¥
las indusirias. Actualmenle es ¢l orga-
nismo rector nacional sobre normall-
gacion,

- La creaciin de la Asociacion Colom-
biana de Control de Calidad. Entre sus
objelivos se destacan:

- Asoclar a los prulesionales de las
diferentes especialidadesvinculados a
actividades de control de calidad en
Caolombla y olros paises.

- Facililar ¢l desarrello profesional de
sus asociados a traves de intercambio
de conocimienilos y experiencla.

- Recopilar, selecclonar vy difundir in-
formacion relacionada con los lemas
afines al control de la caliclac.

- Promover, [acilitar, colaborar o dirigir
programas de ensenanza y capacila-
clénen control lotal de calidad, atodos
los niveles,

- Colaborar con entidades y organis-
mos publicos, privados, lanto nacio-
nales como inlermacionales en el fo-
mernito de la calidad.

Como respuesta a éslo, Ias universida-
des Incluyeron en su plan de estudio
materas alines al conirel de calidad
como la metrologia. la normalizacidn, la
estadistica. €l disenio experimental. el
muesireo, lnadministraciény control de
la calidad. A su vez, las insliluciones de




salud implantaron programas de control
de calidad a sus insumos, buscando una
mejor seleccion de proveedores, la segu-
ridad y la oportunidad en la enlrega v la
vigilancla farmacolégica. como una acli-
vidad prioritaria en la calidad de la
prestacion del servicio farmacéulico.

Elmejor programa ¢s el desarmollado por
el Instituto de Seguros Soclales de Co-
lombia {ISS). cuyo objetivo es entregar a
los usuarios medicamenios que le olrez-
can calidad, seguridad y eficacla tera-
péutica. Esic proyecto se inicid en 1983
a nivel nacional, cuenta con la colabo-
racion de las Universidades de Antioguia,
la Universidad Nacional v la Universidad
de Cartagenay con la asesoria y el apoyo
de la Organizacion Panamericana de la
Salud. El programa desarrolla activida-
des propias y participalivas en el proce-
so de suministro y enfatiza las acclones
preveniivas, de capacilacidon y seleccion
de los proveedores.

Las tareas mas importanies a este nivel
se gjecutan:

Antes de la compra. En este momento
se realizan las siguientes tareas: callfi-
cacion del proveedor a través de anle-
cedentes de calldad, cualificaclén de las
instalaciones fisicas y de los equipos
utilizados en la fabricacién de sus pro-
ductos, documentos que registran los
procedimientos de fabricacion y el desa-
rrollo de calidad: se cuallfica también el
area del laboralorio de control de calidad
y el personal que trabaja en él, los ensa-
yos de laborateric que practica a los
procesos y a los productos terminados:
Inspeccién, pruebas fisicas, quirnicas,
biolégicas establlidad ete.

En la recepcién. En este momenito la
larea més imporlante es la Inspecclon
poratributos, la cual se encuenira regida
por la norma interna de la Institucion;
comprende, ademsds de las técnleas de
muestreo, la clasiflcacion de los delectos
segin la gravedad del mismo, el tamano

de la muestra y €l nivel de calidad acep-
Lable. Si se encuenira gue el lole no
cumple con los requisitos se rechaza vy,
£n caso necesario, se envia al laboratorio
de andlisis para que s¢ practiquen los
ensayos de acuerdo con la norma del
producto, Mienlras tanto, el lote del me-
dicamento recibido permanece en cua-
rentena.

Las pruecbas de laboratorio. Se reall-
zan, en lorma aleatoria. a los productos
que van a ser comprados, después de la
inspeccidn en la recepelon v cuando hay
dudas sobre la calidad del medicamento
entregado.

En los inicios del Programna, los analisis
de laboratorio constituyeron el mayor
componenle; de este modo, los resulta-
dos no conformes con las especilicacio-
nes generaron acclén punitiva. A medl-
da que el proyecto avanzd, se combind la
politica de sanclonar a quien tuviers
[allas de calidad, con una politica edu-
catlva y prevenliva que dio mejores re-
sultados como el suminisiro oportuno. y
elabaratamiento dela medicién; ademas,
los ensavoes de laboralorio disminuyeron
y se implantaron coniroles antes de la
compra, lo que permitis tener evaluados
un buen numero de proveedoresy prestar
un mejor serviclo al usuario.

En cuanto a la educaclén tenemos:

- Capacitacion a un gran namero de
personas que trabajan en el drea de
Salud, a nivel operativo v profesional,
en aspeclos relacionados con la call-
dad en la recepcion de productos far-
macéuticosy aflnes, el almacenamiento
¥ la conservacién de los productos
terminados.

- Capacilacién a quimicos farmacéuti-
cos en farmacia clinica y en el manejo
de dosis unitaria en las clinicas de la
Institucion,

- Capacltacion a los despachadores de
[armacia en aspectos relaclonados con
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la atencién farmacéutica sobre como el
paciente debe vtilizar y almacenar los
medicamentos. Asi mismo, se lesense-
fia sobre las principales interacciones
y reacciones adversas del medicamen-
to que va a ulilizar,

Elaboracion de las normas especilicas
y generales que el manual de calidad
de la Instilucién. Este trabajo [ue rea-
lizado a través del Ceniro de Investiga-
cldn de la Facullad de Quimlca Far-
macéutica de la Universidad de
Antloquia, por un grupo de profesores
del Departamento de Control de la
misma Facultad.

El Manual de Calidad del ISS es, sin
lugar a duda. el inicio de una farmaco-
pea nacional: contempla normas para
calificar a los proveedores; normas ge-
nerales de anallsis para inspeccion
fisica; clasificacion de defecios v el
nivel de calidad aceptable en cada ca-
50; las normas especilicas para 162
productos [armacéulicos, considera-
dos prioritarios en la Institucion. Es-
{as normas contienen, adenuis de las
espectlicaciones, el método de andalisis
que se¢ debe utilizar,

- Setuvo como guia la farmacopea de los
Estados Unides (LU.5.P.). pero en mu-
chos casos se eligicron métodos
alternos, validados y mas sencillos.
Las normas permitirin, a nivel nacio-
nal, unificar los criterios de calidad en

la aceplacion orechazo de los insumos
comprados por la Institucion.

El cuadro 1 presenia los resultados ob-
tenidos del control de calidad realizado
por ¢l laboratorio especializado de ana-
lisis de la Facullad de Quimica Farma-
céulica de Ia Universidad de Antioquid,
a algunos de los medicamenios compra-
dos por la Institucién, las pruebas fue-
ron: pruchas fisicas, ensayos [isicoqgui-
micos. bioldgicos v pruchas de disolu-
cion. Este control se realizd durante ¢l
tiempo comprendido entre 1983 y 1990
.Vale la pena anotar que un gran name-
ro de las formas [ammacéulicas solidas
rechazadas no cumplian con la prueba
in vitro de velocidad de disohacion,

En el desarrollo de este proyecto, el
Programa de Extensién de la Facultad
de Quimica Farmacéutica de la Univer-
sidad de Antioquia ha unido sus esluer-
#05 a la inlclativa de la Instilucidn, para
lograr que el proceso creciente de mejo-
ramienio de la calidad de los medica-
mentos sea una realidad cn Colombia
Por ello ha participado en la formacion
de los recursos humanos necesarios para
la adecuada priactica farmacéutica. en
la normalizacidn de las aclividades. la
elaboracion de las normas de produc-
tos, las normas generales de analisis,
las normas para el manejo de quejasy,
actualmente y en la proveccion del pro-
grama a olros insumos como jeringas,

Cuadro 1*. Resullados del control de totalidad realizado a medicamentos
adquiridos por el 1S5,

— —

Anilisls realizados 1983 1884

1985
Muestras tomadas 48 107
Muestras rechazadas 32 36
% RECHAZO 67 34
&% ACEPTACION 343 =157

Afio

19B6 1987 1988 1989 1990
48 28 191 228 250
20 9 a2 22 28
42 3l 17 10 9.6
58 69 83 a0 980.4

* Fuente Informe del 185 1980, Publicacion autorizada por el I55.
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agujas, equipos para venoclisis, equipos
pericraneales, caléleres, etc.

La Faculiad, con esta actividad de exten-
siénn, ha obtenido beneficlos direclos
como la adquisicién de equipos de labo-
ratorio ¥ la creacion de empleo para
profesionales recién egresados. contri-
buyendo asi a disminuir el desempleo
profesional; ademas ha motivado a la
industria farmacéutica nacional para
que realice sus proplas evaluaciones
clinicas y de biodisponibilidad con re-
cursos autoctonos.

Entre los logros del programa, en gene-
1al, 3¢ pueden mencionar:

- Un cambio de actitud de los fabrican-
les frente a las condiciones con las
cuales se deben producir los medica-
mentos. Como se observa en el cuadro
precedente, en 1983 de 48 mucstras
tomadas sdlo se acepld el 33% y para
1990 el porcentaje de aceptacién [uc
del 90.4%, lo que indica un gran avan-
ce en el proceso de mejoramientio de la
calidad de los medicamentos adquiri-
dos por el ISS.

- La inclusién de la calidad como factor
determinanle de las adquisiciones,
despojando al precio de este papel, en
las compras hechas por licltacién pu-
blica como sucedia en el pasado.

- La exclusién, con la debida justifica-
cion, de proveedores que olrecen me-
dicamentos sin calidad.

- El mejoramiento de la imagen pablica
de la Institucion, al entregar medica-
mentos de reconocida calidad a los
usuaArios,

- Los resultados negalivos de algunos
analisis condujeron a la reformulacion
de productos, al incremento de con-
troles en el proceso por parte del [a-
bricante, a la implantacion de la ins-
pecciony en general a la practca de los
principios de la Calidad Tolal y de las
Buenas Practicas de Manufactura.

- Se demostrd que los laboratorios na-

cionales, ofrecen medicamentos de ca-
lidad, lo que cambié la actitud discri-
minatoria que el cuerpo médico man-
tenia hacla la prescripelon de produc-
tos elaborados por éstos, prefliriendo
los que mejaores campanas de publict-
dad presentaban,

- Los resultados del programa han tras-
cendido el marco de la Institucién, de
esta manera otras entidades del sector
saluid. desarrollan programas de cali-
dad para ofrecer productos 6ptimos al
usuario,

- Se brinda asesoria a los fabricantes de
capital nacional, principalmente en el
proceso de mejoramientode calidad., lo
cual ha permitido una importante
interrelaciéon entre la Universidad, el
Instituto de Seguros Soclales, el Minis-
terlo de Salud y la Industria, que ha
logrado elevar el nivel de los produclos
vendidos en el pais.

Perspectivas

La aclilud gue prevalecid hastala década
del selenta, frente a la calidad de los
productos, esluvo sustentada solamen-
te en el cumplimiento de las especifica-
ciones. Las pruebas fisicasy losconlroles
se efectuaron a la forma farmacéutica y
se cenlraron sélo en la evaluacién de
algunas de sus caracteristicas y en la
determinacion de la dosiflicacion por
analisis quimico; por tanto, quedd al
margen loda consideracion respecto al
aprovechamilento, por parte del orga-
nismo, de los principios actives incluidos
en ella.

Aclualmente no se puede concebir una
fabricaciéon racional sin calidad total,
Todo proceso larmacéutico debe integrar
los principlos de planeacién y validacion
de todos las elapas y estar soportado por
documenios y procedimientos escritos:
ademads, debe incluir en su programa la
Educacidn, para la calidad de quienes
van a trabajar en la empresa, y la Nor-
malizacién Técnica.
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La Normalizaclén es el deber ser de la
gestlén de la calidad. Es. asi mismo. la
herramienta eflicax para elevar los nive-
les de calidad, facilitar ¢l Intercambio
comercial, transferir lecnologia en [orma
directa y econdmica, raclonallzar 1a pro-
duccidn, proleger la salud de las perso-
nas y preservar el medio.

La calidad integral de los farmacos se
mide con base en tres principios basicos:
cumplimlento de los requisitos, se-
guridad eficacla terapéutica, lograrlos
es posible cuando se cuentla con normas
claras, precisasy lactibles de aplicacion,
estas deben diferenclar y clasiflcar los
parametros a observar y definir el nivel
de calidad con el cual se va a comparar
o a medir una caraclerislica; esle nivel
de calidad estd afectado por la Inciden-
cia de la uniformidad de la dosis, la
liberacion del farmaco y la entrega de
ésle al organisino,

Trabajando en este sentido, ¢l control de
la calidad actualmiente va mas alla del
aspeclo Nisico o del con- tenido del prin-
ciplo actlvo; nuestra meta es, ademas,
alcanzar la eslabilidad y la blodispe-
nibilidad de los productos medicamen-
losos producidos en Colombia.

La campana de motivacion hacla la ca-
lidad. y la posiliva respuesla de las em-
presas farmacéuticas, en favor de las
actlvidades normativas y de Investigaclon
con miras a ulilizar malerias primas
nacionales y a desarrollar métodos ana-
liticos y de control sencillos, rapidos ¥
especificos, hardn posible la participa-
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clon de la industria naclonal en los dife-
reniles mercados.

El panorama frente al proceso de mejo-
rarniento de la calidad produclores, in-
dustriales. compradores mavoristas y
consumidores, quienes han tomado
conciencia de que la calidad se cons-
truye controlando todo el proceso, v
no sdlo el producto final, permitird en-
[rentar el reto de 1a calidad que se exigira
en los mercados del siglo XXI.
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