PERSONAL EN GESTION DE CALIDAD

La evolucion de la gestion de calidad
y el rol del director de calidad

Durante los ultimos 40 anos, la gestion de calidad ha pasado de ser un sistema principalmente
documental a un sistema integrado de gestion centrado en la consecucidon y gestion
de datos. Desde sus inicios, basados en sistemas de documentos en Word que definian
procedimientos, la gestion dwe calidad ha avanzado hasta convertirse en una herramienta de

analisis estrategico.
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on la evolucion de
los sistemas de cali-
dad hacia enfoques

integrados, el papel del director de calidad ha
cambiado sustancialmente. Antes se encarga-
ban principalmente de la gestion de documen-
tacion y procedimientos, pero actualmente
asumen una funcién mas estratégica, que in-
cluye la recopilacién, andlisis y presentacién
de datos clave ante la alta direccién. Ademas,
en muchos casos, integran la gestion ambien-
taly la prevencion de riesgos laborales y en al-
gunos otros integran temas de sostenibilidad,
por lo que su rol se ha ampliado en responsa-
bilidades y competencias. Esta transformacion
requiere que los directores de calidad no solo
lideren su propia funcién, sino que también
contribuyan en la toma de decisiones estraté-
gicas de la compafiia.
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Elimpacto de
la digitalizaciéon
de la gestion de
calidad tiene un

efecto directo
en la seguridad
y trazabilidad de

los productos
farmacéuticos

La calidad sigue siendo un pilar clave para
la industria farmacéutica, donde cada aspec-
to del producto debe cumplir con estrictas
regulaciones de seguridad y eficacia. En un
entorno globalizado, la importancia de la
calidad ha aumentado, especialmente con
el crecimiento de las cadenas de suministro,
que incluyen proveedores y socios en dife-

rentes regiones y con diversas normativas.
Esto exige una transparencia de datos y una
trazabilidad impecable para garantizar el
cumplimiento normativo en cada etapa de
la produccién y distribucion.

La transiciéon de documentos a datos ha
revolucionado la gestion de calidad. Hoy,
los datos se usan no solo para demostrar
cumplimiento, sino también para demostrar
la eficacia y mejorar procesos. Gracias a los
sistemas modernos que tenemos hoy en dia,
podemos generar indicadores que permiten
identificar y mitigar riesgos en tiempo real.
De este modo, los datos son esenciales para
la mejora continua y para que las empresas
puedan anticiparse a los cambios regulato-
riosy a las tendencias del mercado.

Elimpacto de la digitalizacion de la gestion
de calidad tiene un efecto directo en la se-
guridad y trazabilidad de los productos far-
macéuticos. En un sector donde la seguridad
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de los pacientes es la méxima prioridad, los
sistemas de calidad digitales permiten mo-
nitorizar de manera continua cada fase del
ciclo de vida de un producto, desde el desa-
rrollo hasta la distribucion. Gracias a la inte-
gracién de datos en tiempo real, es posible
identificar y resolver con rapidez cualquier

desviacién que pueda afectar la calidad o

seguridad del producto.

Ademés, las plataformas digitales ofrecen
una trazabilidad completa de cada lote de
produccion, lo cual es crucial en caso de
incidencias o retiradas de mercado. Esta
trazabilidad también permite identificar los
ingredientes y proveedores involucrados,
facilitando la gestiéon de riesgos y el cumpli-
miento de normativas internacionales como
la normativa de Buenas Practicas de Fabrica-
cién (GMP). En Ultima instancia, contar con
sistemas digitales sélidos en la gestién de
calidad permite a las compafiias farmacéu-
ticas ofrecer productos seguros y eficaces a
los pacientes, consolidando asi la confianza
en la marcay en laindustria.

Actualmente, existen en el mercado so-
luciones digitales avanzadas que integran
todos los aspectos de la gestion de calidad
en una Unica plataforma. Estas herramien-
tas permiten un control centralizado y en
tiempo real de mdltiples areas, desde la do-
cumentacién y auditorias internas hasta el
cumplimiento normativo y los indicadores
de medioambiente y sostenibilidad. Algunas
de las herramientas mas destacadas en la
gestion de calidad incluyen:

1. Plataformas integradas de calidad: sis-
temas que permiten gestionar la calidad
de manera centralizada y digital, elimi-
nando la necesidad de documentacién
en papel o hojas de célculo dispersas.
Estas plataformas facilitan la recopila-
cion y andlisis de datos de calidad, per-
mitiendo la monitorizacion continua y
en tiempo real de todos los procesos.

2. Sistemas de gestion ambiental: solu-
ciones de QMS que integran la gestion
ambiental, facilitando el seguimiento
de aspectos como emisiones, residuos y
consumo energético. Estos sistemas no
solo ayudan a cumplir con regulaciones
ambientales, sino que también generan
datos clave para reportar a la direccién y
demostrar el compromiso de la empresa
con la sostenibilidad.

3. Gestion de cumplimiento y auditorias
internas: existen médulos que permiten
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Sin lugar a duda,
el futuro de la
digitalizacion en
gestion de calidad
pasa por el uso
de tecnologias
emergentes como
inteligencia artificial y
blockchain

organizary coordinarauditorias internas,
gestionar no conformidades vy realizar
acciones correctivas. Estas herramientas
ayudan a las empresas a detectar y re-
solver problemas antes de que puedan
convertirse en un riesgo para el proceso,
regulatorio o reputacional.

4. Plataformas de consolidacion de datos 'y

analisis: soluciones que permiten centra-
lizary consolidar datos de multiples cen-
tros de trabajo, eliminando el riesgo de
errores de consolidacion. Estos sistemas
recogen y gestionan informacién desde
diferentes ubicaciones y la presentan en
tiempo real a través de cuadros de man-
do visuales e intuitivos.

La digitalizacion de la gestion de calidad,
aunque beneficiosa, presenta algunos desa-
fios importantes. Uno de los mayores retos
es la ciberseguridad, ya que los datos de
calidad y cumplimiento son altamente sen-
sibles. Ademas, la integracion de nuevos sis-
temas en infraestructuras tecnolégicas exis-
tentes puede ser compleja, especialmente
en organizaciones grandes o con mdltiples
sedes. Por esta razdn, es necesario invertir en
formacion para los empleados y asegurar la

compatibilidad entre los distintos sistemas
de datos que utiliza la empresa.

Otro reto comun es la gestién del cambio
organizacional. Para que la digitalizacion
sea exitosa, las empresas deben adoptar
un enfoque colaborativo, donde todos los
miembros de la organizacién comprendan
los beneficios de la transicién a un sistema
digital de calidad y trabajen en conjunto para
adoptarlo.

Sin lugar a duda, el futuro de la digitaliza-
cién en gestion de calidad pasa por el uso de
tecnologias emergentes como inteligencia
artificial y blockchain. La IA puede facilitar
el andlisis predictivo y la automatizacion de
procesos complejos, permitiendo identificar
patrones de riesgo y generar alertas antes de
que ocurran problemas. Blockchain, por su
parte, aporta transparencia y seguridad en el
almacenamiento de datos, asegurando que
los registros de calidad y cumplimiento sean
inalterables y accesibles.

La adopcion de estas tecnologias no solo
mejorara la eficiencia operativa, sino que
también permitird una adaptaciéon mas ra-
pida y flexible a los cambios regulatorios, lo
cual es claveen un sector tan regulado.

En definitiva, la digitalizacion en la gestion
de calidad representa un cambio fundamen-
tal que ha mejorado la eficiencia y trans-
parencia en la industria farmacéutica. Este
avance requiere de una adaptacién tanto en
las herramientas como en los roles profesio-
nales, como el del director de calidad, quien
ahora debe actuar como un facilitador de
datos y un lider estratégico. Al implementar
soluciones digitales, las empresas pueden
gestionar de manera mas eficaz sus sistemas
de calidad, mitigando riesgos y garantizando
el cumplimiento normativo @
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