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Resumen:

La gestion empresarial en el sector farmacéutico exige la integracion de
estrategias que optimicen la eficiencia operativa, el cumplimiento regulatorio y la
calidad de los procesos. En este contexto, Megalabs Colombia Present6 la necesidad de

fortalecer la gestion documental del area de Aseguramiento de Calidad, lo cual es
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fundamental para garantizar la trazabilidad y la liberacion oportuna de lotes. La
investigacion se desarrolld con un estudio de caso con enfoque mixto, empleando
herramientas de diagnéstico y planeacion estratégica, mediante el andlisis DOFA, en
donde se identificaron debilidades en los flujos de revision documental, demoras en la
liberacion de lotes y deficiencias en la estandarizacion de los formatos. A partir de estas
observaciones se organizaron mediante un arbol de problemas y de objetivos, aplicando
la metodologia de marco logico, para establecer relaciones de causalidad y definir planes
de accion orientadas a la mejora continua. La propuesta final se estructurd bajo la
metodologia OKR, lo que permitid6 vincular metas estratégicas con resultados
cuantificables, orientados a la reducciéon de tiempos y errores en la gestion de
documentos, al incremento del cumplimiento de auditorias internas y al fortalecimiento
de la capacitacion en normativas GMP. La aplicacion de este modelo generd un marco
de trabajo eficiente y medible, mejorando la coordinacion entre areas de produccion,
control de calidad y direccion técnica. Los hallazgos demostraron que la combinacion
del andlisis estratégico, la planificacion logica y las metodologias agiles puede
consolidar un sistema de gestion documental més robusto, coherente con los principios

de calidad y la sostenibilidad operativa en la industria farmacéutica.

Palabras clave: Gestion empresarial, Aseguramiento de la Calidad, industria

farmacéutica, analisis DOFA, metodologia OKR

Abstract

Business management in the pharmaceutical sector requires the integration of
strategies that optimize operational efficiency, regulatory compliance and process
quality. In this context, Megalabs Colombia faced the need to strengthen the document
management of its Quality Assurance area, essential to guarantee the traceability and
timely release of batches. The research was developed as a case study with a mixed
approach and practical application, using diagnostic and strategic planning tools.
Through the DOFA analysis, weaknesses in the document review flows, delays in the
release of batches and deficiencies in the standardization of formats were identified.

These observations were organized through the problem tree and the objective tree,
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applying the methodology of the Logical Framework to establish causal relationships

and define lines of action oriented to continuous improvement. The final proposal was
structured under the agile OKR (Objectives and Key Results) methodology, which
allowed to link strategic goals with quantifiable results, aimed at reducing times and
errors in document management, increasing compliance with internal audits and
strengthening staff training in GMP regulations. The application of this model
generated an efficient and measurable framework, improving coordination between the
areas of Production, Quality Control and Technical Management. The findings showed
that the combination of strategic analysis, logical planning and agile methodologies

can consolidate a more robust document management system, consistent with the

principles of total quality and operational sustainability in the pharmaceutical industry.

Keywords: Bussines management, Quality Assurance, pharmaceutical industry, DOFA

analysis, OKR methodology

Introduccion

La gestion empresarial en el sector farmacéutico ha evolucionado
significativamente durante las ltimas décadas, impulsada por la necesidad de
garantizar productos seguros, eficaces y de alta calidad bajo marcos normativos cada
vez mas rigurosos (Chiavenato, 2017; Koontz & Weihrich, 2010). En este contexto, la
industria farmacéutica latinoamericana enfrenta el desafio de integrar sistemas de
gestion que armonicen la productividad organizacional con la compliance regulatoria,

aspecto esencial para mantener la competitividad en mercados globalizados.

Megalabs, compaiiia de origen uruguayo con presencia en mas de 18 paises,
constituye un ejemplo de esta transformacion. Desde su consolidacion en Colombia,
ha orientado su operacion hacia el fortalecimiento de la calidad total, la sostenibilidad
y la eficiencia documental dentro de sus procesos de aseguramiento de calidad
(Megalabs, 2024). Este ultimo componente representa un punto critico, ya que los
procesos documentales en laboratorios farmacéuticos estan directamente relacionados

con la liberacion de lotes, el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
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(BPM) y la trazabilidad de los datos de produccion y control (OMS, 2022; INVIMA,
2023).

La calidad en el sector farmacéutico trasciende el mero resultado final; es un
proceso transversal que exige estandarizaciéon, monitoreo riguroso y compromiso total.
En este ambito, esta vision se materializa \ mediante la implementacion de sistemas de
gestion documental integrados. Estos sistemas son esenciales, pues aseguran la
exactitud, el control, y la disponibilidad inmediata de toda la informacién técnica y
regulatoria (Ferndndez & Salazar, 2020). Bajo este paradigma, el area de
Aseguramiento de Calidad (QA) funciona como el eje articulador central que
sincroniza la produccion, el control de calidad, y la direccion técnica. Su rol es crucial
para garantizar la coherencia entre la planificacion estratégica de la empresa y los
estrictos requisitos regulatorios vigentes (Gutiérrez & Diaz, 2019). En la practica,
cualquier inconformidad documental o error de registro indica un riesgo directo que
puede llevar a retrasos significativos, reprocesos costosos e incluso sanciones
regulatorias, en donde el impacto de estas fallas se mide directamente en la caida de
los indicadores de eficiencia y cumplimiento de la organizacion (Martinez &

Villamizar, 2021)

A nivel internacional, la digitalizacion de la gestion documental y la aplicacion
de metodologias agiles, como OKR (Objectives and Key Results), se han posicionado
como estrategias innovadoras para optimizar procesos de calidad (Doerr, 2018). La
metodologia OKR, promueve la alineacién entre los objetivos corporativos y los
resultados medibles, mejorando la comunicacion interdepartamental y el enfoque hacia
resultados verificables. En entornos farmacéuticos, su adopcion se asocia a la
reduccion de errores humanos, mejora de tiempos de revision y fortalecimiento del

cumplimiento normativo (Rodriguez & Castano, 2023).

En Colombia, la gestion de la calidad en el sector farmacéutico se encuentra
regulada por normativas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) y estandares internacionales como ISO 13485:2016 e ISO
9001:2015, los cuales promueven la gestion por procesos, el anélisis de riesgo y la
mejora continua (ISO, 2016; INVIMA, 2023). En este contexto, Megalabs ha

implementado politicas de sostenibilidad, auditorias internas y capacitacion continua,
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evidenciando su compromiso con la ética, la transparencia y la innovacion (Megalabs,

2024).

Sin embargo, pese a estos avances, el area de Aseguramiento de Calidad
presento retardos en la revision documental y demoras en la liberacion de lotes,
generando la necesidad de una intervencion sistematica. Este proyecto surge de la
identificacion de esas debilidades y de la necesidad de optimizar los procesos

documentales, fortalecer la comunicacion entre areas y digitalizar los registros para

garantizar trazabilidad y eficiencia operativa.

En este sentido, el estudio integra diversas herramientas de diagnostico y
planeacion estratégica, entre las cuales se incluye el analisis DOFA, arbol de
problemas, arbol de objetivos y metodologia del marco logico, que, combinadas con el
modelo OKR, conforman un enfoque integral de mejora empresarial. Estas
metodologias permiten articular la planeacion con la ejecucion y el control, alineando
los procesos de calidad con los objetivos globales de la organizacion (Ortegon et al.,
CEPAL, 2005).

El desarrollo de esta investigacion se justifica por la necesidad de mejorar la
eficiencia documental y el cumplimiento regulatorio en un entorno farmacéutico cada
vez mas competitivo y digitalizado. Megalabs, al ser una empresa multinacional con
un alto volumen de produccion, depende directamente de la agilidad y precision de sus

procesos documentales para garantizar la liberacion oportuna de lotes, la trazabilidad

de los registros y la confianza de las autoridades regulatorias y los consumidores.

Desde una perspectiva académica, este trabajo contribuye a la comprension de
coémo las metodologias de gestion contemporaneas pueden aplicarse de forma efectiva
en el sector farmacéutico, integrando elementos de la administracion estratégica, el
aseguramiento de calidad y la transformacion digital. Ademas, ofrece un modelo de
referencia aplicable a otras organizaciones del sector que enfrentan problematicas

similares.

Adicionalmente, este andlisis radica en su enfoque practico, pues la propuesta
se apoya en indicadores verificables (tiempo promedio de revision, tasa de errores

documentales, RFT documental y porcentaje de cumplimiento del cronograma) que
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permiten medir el impacto real de la gestion empresarial sobre la eficiencia

operacional. De esta manera, el estudio no solo plantea una estrategia de mejora, sino

también un sistema de control contintio alineado con los principios de calidad total y

excelencia operacional (Oakland, 2014).

La investigacion se centra en el drea de Aseguramiento de Calidad de
Megalabs Colombia durante el periodo 2025-2026, enfocandose en los procesos de
revision documental, liberacion de lotes y control de registros, sin abordar los procesos
de produccion, mercadeo o distribucion, con el objetivo de analizar y evaluar la
implementacion de un modelo de gestion empresarial basado en la metodologia OKR
para la optimizacion de los procesos documentales del drea de Aseguramiento de
Calidad en Megalabs Colombia, integrando herramientas de diagnostico (DOFA, arbol

de problemas y arbol de objetivos) con indicadores de gestion que permitan fortalecer

la productividad, la trazabilidad y el cumplimiento normativo.

Metodologia

El disefio metodolégico correspondid a un estudio de caso, lo que permitid
analizar en profundidad una unidad organizacional especifica dentro de su contexto
real, ya que son apropiados para comprender fendmenos complejos, especialmente en
entornos empresariales donde interactiian variables técnicas, humanas y regulatorias.
La unidad de andlisis fue el proceso de gestion documental del area de Aseguramiento
de Calidad de la empresa Megalabs, durante el periodo enero de 2025 a junio de 2026.
El tipo de investigacion corresponde a un estudio descriptivo y aplicado, orientado a
detallar la estructura, funcionamiento y oportunidades de mejora del proceso

empresarial analizado.

El enfoque fue mixto con predominio cualitativo, ya que combinoé la
descripcion de procesos (documentacion, flujos de revision, tiempos de liberacion de
lotes) con el analisis de indicadores cuantitativos (tiempo promedio de revision,

porcentaje de errores documentales, RFT, entre otros).

El lugar de aplicacion fue la sede de Megalabs Colombia, una organizacion del

sector farmacéutico con operaciones certificadas bajo normas ISO 13485:2016 e
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inspeccionada por el INVIMA. El alcance temporal abarcé el analisis del desempefio

documental entre 2024 y 2025, y la proyeccion de implementacion de mejoras durante
el primer semestre de 2026. El alcance del estudio fue correlacional y propositivo,
debido a que se busco establecer la relacion entre las deficiencias en la gestion

documental y los retrasos en la liberacion de lotes, formulando ademés una propuesta

de mejora integral basada en la metodologia OKR (Objectives and Key Results).

La investigacion se desarrollé desde una perspectiva sistémica, entendiendo a
Megalabs como una organizacidon compuesta por procesos interrelacionados que
influyen mutuamente en la calidad final del producto, en donde se analizaron
principalmente los subsistemas de Aseguramiento de Calidad, Produccion, Control de
Calidad y Direccion Técnica, por ser los responsables directos del manejo y validacion

documental.

La poblacion de estudio estuvo conformada por los procesos y registros
asociados al sistema de gestion de calidad de Megalabs Colombia, junto con el
personal que interviene en su elaboracion, revision y aprobacion. Entre los
documentos evaluados se incluyeron procedimientos normalizados de operacion,
registros de produccion y empaque, informes de control de calidad, actas de auditorias

internas y reportes de desviaciones.

Este anélisis permitié detectar retrasos, errores y falta de estandarizacion en los
flujos documentales, aspectos que sirvieron como base para formular la propuesta de

mejora orientada a optimizar la eficiencia y trazabilidad del sistema de aseguramiento
de calidad.

Herramientas metodologicas

Para la compilacion y analisis de la informacion se emplearon instrumentos de
diagnostico estratégico y herramientas de planeacion empresarial, seleccionadas por su

pertinencia dentro de la disciplina de la gestion organizacional. Las principales fueron:

a. Analisis DOFA
El andlisis DOFA (Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas) fue la
herramienta inicial para caracterizar el entorno interno y externo del area de

Aseguramiento de Calidad (Weihrich, 1982). Esta técnica permiti6 identificar
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debilidades como los retrasos en la revision documental y las oportunidades

relacionadas con la digitalizacion de procesos. El diagndstico estratégico debe servir

como base para el disefio de ventajas competitivas sostenibles, orientadas en este caso

hacia la eficiencia y el cumplimiento normativo (Porter, 2008).

b. Arbol de problemas y drbol de objetivos

Con base en el diagndstico, se elabord un arbol de problemas y un arbol de
objetivos, lo cual permitid estructurar las causas y efectos de los problemas detectados,
representando de forma jerarquica las relaciones entre los elementos del sistema. En
consecuencia, se determind como problema central la “ineficiencia documental en el
proceso de liberacion de lotes”, cuyas causas se vincularon con la falta de
estandarizacion, capacitacion insuficiente y comunicacion deficiente entre areas. Por
otro lado, el arbol de objetivos tradujo estas causas en propositos alcanzables:
estandarizar la documentacion, mejorar la trazabilidad y fortalecer la cultura de
cumplimiento. Esta representacion visual se convirtié en la base conceptual para

formular la propuesta de mejora empresarial.

c. Metodologia OKR

Finalmente, la fase propositiva utilizo la metodologia OKR (Objectives and
Key Results), cuyo proposito fue alinear objetivos con resultados medibles y
verificables. En este estudio, el Objetivo General (O) fue optimizar los procesos de
aseguramiento de calidad mediante la estandarizacion documental y la gestion

eficiente de proveedores, mientras que los Resultados Clave (KR) incluyeron:

Reducir el tiempo promedio de liberacion de lotes en un 25%.
Disminuir errores documentales en un 20%.

Aumentar el cumplimiento de auditorias internas al 95%.

AN NN

Incrementar en un 30% las capacitaciones del personal.
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Proyeccién de
mejoras
Planificar la
implementacion de
mejoras

) Anélisis de
Propuesta de mejora o
i : desempefio
integra documental
Formular una ‘2
basad Implementacién Evaluar el
propuesta basada en de OKR desempefio
OKR
documental actual
&
P
Retrasos en la liberacién de lotes Liberacién oportuna de lotes
Deficiencias en la gestion documental Gestion documental mejorada

Fuente: Elaboracion propia. Diagrama de la metodologia OKR aplicada al proceso de

aseguramiento de la calidad.

La eleccion de esta metodologia respondi6 a su efectividad para la direccion por
resultados, su compatibilidad con sistemas de gestion de calidad y su adaptabilidad a

entornos regulados.
Resultados

La empresa Megalabs Colombia pertenece a un grupo farmacéutico
latinoamericano, cuya historia se remonta a 1929 en Uruguay, con la fundacion del
Instituto de Terapéutica Aplicada (ITA). Con el paso del tiempo, la organizacion adopto
una estrategia de crecimiento basada en adquisiciones de laboratorios en paises clave
como Argentina, Chile, Brasil, México y Centroamérica. En 2018, consolidé todas sus
operaciones en una Unica maraca corporativa: Megalabs. Actualmente, la compaiiia se
encuentra en mas de 20 paises, con un portafolio de mas de 1800 productos y se destaca
en dareas terapéuticas como oncologia, cardiologia, neurologia y enfermedades

autoinmunes.

Los resultados del andlisis realizado a Megalabs Colombia permitieron
comprender de manera integral sus caracteristicas institucionales, su evolucion historica

y su funcionamiento operativo. Se identifico que la empresa, denominada Megalabs
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Colombia, forma parte de un grupo farmacéutico internacional con origen en 1929,
cuando se fundo6 el Instituto de Terapéutica Aplicada en Uruguay. Su expansion
mediante adquisiciones y fusiones estratégicas consolidé su presencia en América
Latina, y en 2018 se unifico bajo la marca Megalabs, reafirmando su identidad

corporativa y su orientacion hacia la innovacion y el acceso terapéutico.

La mision de la compafiia se centra en ofrecer medicamentos y soluciones
desarrolladas con altos estdndares de calidad, mientras que su vision proyecta un
liderazgo regional fundamentado en rigor cientifico, tecnologia de vanguardia y
accesibilidad para los pacientes. Sus valores corporativos adaptabilidad, ambicion y
proactividad, trabajo en equipo, liderazgo, compromiso y equilibrio
profesional/personal sirven como guia en los procesos corporativos, en el desarrollo del
talento humano y en la cultura organizacional. En cuanto a responsabilidad social, los
resultados muestran que Megalabs integra politicas de sostenibilidad ambiental,
programas educativos especializados, apoyo a pacientes con enfermedades cronicas y
certificaciones internacionales como ISO 27001, 13485y 20000-1, ademés de contribuir
con iniciativas comunitarias como reforestacion y donaciones de medicamentos.
Asimismo, el andlisis estratégico del portafolio permitido identificar mas de 1800
productos distribuidos en éreas terapéuticas como dermatologia, gastroenterologia,
neurociencias, cardio-metabolismo, oftalmologia, fitomedicina, genitourinario y OTC,
demostrando la capacidad de innovacion y la amplitud del portafolio de la empresa.
Estos resultados proporcionan una vision clara del funcionamiento general de Megalabs,
su contexto institucional y el papel que desempena en la industria farmacéutica

latinoamericana.

En lo referente a su estructura organizacional, Megalabs cuenta con un
organigrama vertical jerarquico que incluye areas clave como gerencia administrativa y
financiera, direccion técnica, gerencia general y mercadeo y ventas. Cada una de estas
areas cumple funciones especificas que garantizan la operacion eficiente, cumpliendo

con el marco normativo y la innovacion terapéutica.

El andlisis detallado revel6 roles definidos para cada area:
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v" Gerencia administrativa y financiera: soporte integral para procesos

financieros, compras, logistica, gestion de talento humano y TI.

v" Direccién técnica: responsable de desarrollo, produccion, control de

calidad, aseguramiento de calidad y asuntos regulatorios.

v" Gerencia general: direcciona la planeacion estratégica y la toma de

decisiones corporativas.

v' Mercadeo y ventas: promueve productos, gestiona relaciones

institucionales y ejecuta estrategias comerciales.

Los resultados confirman un portafolio de mas de 1800 productos, distribuidos

en dermatologia, gastroenterologia, neurociencias, cardio-metabolismo, oftalmologia,

genitourinario, antiinfecciosos, Fito medicina y OTC. La empresa mantiene un enfoque

en productos innovadores, materias primas de alta calidad y procesos con rigor

cientifico. A continuacion, se presenta el Analisis DOFA del area de Aseguramiento de

Calidad, que identifica los factores internos y externos que influyen en su desempeiio.

[lustracion 1 Matriz DOFA

Aspectos negativos

DEBILIDADES

* Proceso de separacién con el drea de Control de
Calidad poco definido, generando falta de claridad
en las funciones.
Faltas en la gestién y control del andlisis con los
P de productos ter z
Exceso de carga documental y deficiencias en la
organizacién de batch records, que impactan
tiempos de revision y liberacion.

Falta de estandarizacion en los criterios de liberacién
de lotes

Andlisis interno

Amenazas

+ Cambios constantes en la normatividad regulatoria
que exigen actualizacion inmediata.

= Competencia fuerte en la industria farmacéutica con

altos estdndares de calidad.

Riesgo de sanciones por incumplimiento en

auditorias externas.

Problemas globales en la cadena de suministro que

afectan disponibilidad de materias primas.

Andlisis externo

FO!

o

Aspectos positivos

RTALEZAS

Reconocimiento de Megalabs como empresa sélida
en el sector farmacéutico.

Cumplimiento de normativas nacionales e
internacionales.

Personal capacitado con experiencia en gestion de
calidad.

Cultura organizacional que promueve la ética y
responsabilidad en seguridad del paciente.

portunidades

Fortalecer alianzas con proveedores confiables para
asegurar calidad en Insumos y tiempos.

Incorporar auditorias internas y externas como
herramienta de mejora continua.

Oportunidad de posicionarse como referente en
cumplimiento normativo en Latinoamerica.
Posibilidad de capacitacién y certificacion del
personal en normas internacionales.

Fuente: Laboratorio Megalabs. (s/f). www.cladera.org. Recuperado el 31 de octubre de

2025, de https://cladera.org/foda/foda details.php?id subcategory=3628

El siguiente diagrama corresponde al Arbol de Problemas, donde se representa

el problema central del area, sus causas raiz y sus efectos sobre la operacion.
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Tustracion 2 Arbol de problemas

Reprocesos de
registros y liberaciones
parciales

Pérdida de eficiencia Menor confianza
productiva en auditorias en el mercado
Errores documentales

Hallazgos criticos

Aumento de costos

Riesgo de Pérdida de
operativos

sanciones competitividad

Trazabilidad deficiente

Tiempos prolongados de

Consecuencias
revision y liberaciéon de lotes

operacionales

Consecuencias
regulatorias

Consecuencias

estratégicas
T : & Z E 3
<
Exceso de carga v i en la i de Batch
Records, con falta de estandarizacion en criterios de liberacion de lotes
X
C — > .
Procesos documentales

obsoletos y poco

Capacitacion insuficiente y
roles poco definidos en

‘ Sobrecarga regulatoria y

cambios normativos
estandarizados gestion documental | constantes
Falta de checklists de Personal no entrenado en Actualizaciones regt ia:
|  verificacion antes de la I buenas practicas de constantes que exigen cambios
liberacion documentacion inmediatos en documentacion
Integracion entre areas :
i o | Roles y responsabilidades Procesos lentos de
ineficiente (produccion, QA, : 5 -
: A ineficientes en el proceso de implementacién de cambios en
QC) generando discrepancias ~— - -
| revision y aprobaciéon de documentos internos tras nuevas
en los criterios de 2 -
| registros normativas
L documentacion L
Falta de guias practicas . = |
Demoras en aprobacion de 9 RYEES Dificultad para armonizar normas
N~ sobre documentacion -
| nuevas versiones de POEs, lo correcta nacionales e internacionales al
que deja en circulacion mismo tiempo
documentos obsoletos r/
\ Poco seguimiento de indi de o

en documentacion (KPIs inexistentes)

En la siguiente figura se muestra el Arbol de Objetivos, que transforma el

problema detectado en metas estratégicas orientadas a la optimizacion del sistema de
calidad.

Tustracién 3 Arbol de objetivos

Reduccion de reprocesoso y

b eiationes narcialas Incremento en la eficiencia Cumplimiento exitosos en Mejora de la competitividad
B productiva auditorias externas empresarial
procescs documentales e (Cmmerae Foriecimiento o
renovados y estandarizados g confianza del mercado
documental segmentados

L e J

Reduccién descarga documental y
eficiencia en la organizacién de Batch
Récords con estandarizacion de

[ criterios de lotes.
» = / \
( Modernizacion y | s N ("' o ot X 9
jor i i \ apacitacion continuaen | ( = : s )
estandarizacion de procesos Mejorintegtacion eitie dreas B i | Gestion proactiva de cambios
d i { (Produccion, QA, QC) | buenas préacticas de Ve
\ ocimenstaies /,‘ h \ documentacién J y,
> T ~ ] - T ~ /- T N
p, N — — / i \
[ Implementacion de checklists | e _ \\, [ Definicién clara de roles y A ‘ o Es;ablec:jmlce‘nto de .
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\ liberacion ) | de nuevas versiones de POES//‘ N y aprobacion ) R PR e ACion

Fuente: Betancourt, D. (2016, agosto 9). Arbol de objetivos: qué es y como se
hace + ejemplo practico. Ingenio Empresa. https:/www.ingenioempresa.com/arbol-de-

objetivos/
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Para otro lado, la Ficha OKR que establece objetivos claros, medibles y

ambiciosos para alinear a la organizacion y asegurar que todos los empleados trabajen

en la misma direccion.

Tabla 1 Ficha OKR

Nombre de la empresa: Megalabs Colombia

Area de la empresa: Aseguramiento de Calidad

Objetivo General: Optimizar los procesos de aseguramiento de calidad mediante la estandarizacion
documental, la gestion eficiente de proveedoresy el fortalecimiento del cumplimiento normativo.

Resultados Acciones Responsable Recursos Formula del
Clave indicador
Resultado Reducir el tiempo Jefe de Aseguramiento Fortalecer la (Tiempo promedio
al 1 promedio de de calidad/Coordinador | comunicacion con | inicial — Tiempo
ave liberacion de lotes en | de Aseguramiento de el area de Control | promedio final)/
un 25% para junio de | Calidad de Calidad y Tiempo promedio
2026 proveedores inicial x 100
criticos.
Resultado Disminuir los errores | Jefe de Aseguramiento Disefiar y (Errores
documentales en los | de calidad/Coordinador aplicar un detectados
Clave 2 ; .
batch récords en un de Aseguramiento de nuevo antes — Errores
20%. Calidad procedimiento detectados
estandar para después) /
la revision de Errores
Batch detectados
Récords. antes X 100
Resultado Incrementar en un | Jefe de Aseguramiento Establecerun plan | (Capacitaciones
Clave 3 30% las de cahdad/Cgordmador de capacitacion despuqs -
de Aseguramiento de semestral en Capacitaciones
capacitaciones | Calidad aseguramiento de | antes)/
calidad y Capacitaciones
del personal en .
. normativas antes x 100
normativas GMP y .
regulatorias.

gestion documental.

Para finalizar se realiz6 una tabla de presupuesto esta es una herramienta clave

para la planificacion financiera y el control de gastos, para obtener los resultados

de la ficha OKR.

Tabla 2 Tabla de presupuesto

Resultados Clave | Accion / Iniciativa Recurso Valor unitario Valor total (COP)
(COP)
Resultado Clave | 1.Capacitacion del Servicios de $4.000.000 $8.000.000
1 personal en formacion externa
normativas GMP y | (consultor nacional
gestion especializado)
documental Material didactico $25.000 $2.000.000

y certificados
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Logistica y soporte $800.000 $1.600.000
(sala, refrigerios,
equipos)
Resultado 2. Implementacion Licencia de $10.000.000 $10.000.000
Clave 2 de sistema digital | software de gestion
de control documental
documental (version
empresarial)
Soporte técnico y $3.000.000 $3.000.000
configuracion
inicial
Resultado 3. Subcontratacion Servicios de $900.000 $13.500.000
Clave 3 de analisis con control de calidad
maquiladores y fisicoquimico y
laboratorios aliados microbiolégico
Transporte y $200.000 $3.000.000
manejo de
muestras

Elaboracion propia
Discusion y analisis

El andlisis integral realizado a Megalabs Colombia proporciona una vision
amplia y profunda del funcionamiento de una de las compaiiias farmacéuticas mas
influyentes en América Latina. La revision de su historia, identidad corporativa,
estructura organizacional y desempefio del area de Aseguramiento de Calidad permitio
no solo identificar fortalezas estratégicas, sino también reconocer las limitaciones que
impactan directamente la eficiencia operativa y la calidad de los productos que llegan al
paciente. Esta discusion integra los hallazgos obtenidos y reflexiona sobre su significado

e implicaciones dentro del contexto farmacéutico actual.

Desde una perspectiva institucional, Megalabs se presenta como una empresa
con un recorrido historico sélido y una expansion internacional que evidencia su
capacidad de adaptacion y su competencia en un mercado altamente regulado. La mision
y vision reflejan un compromiso genuino con la calidad terapéutica, el rigor cientifico y
la innovacién farmacéutica. Sin embargo, al contrastar estos fundamentos con los
hallazgos obtenidos en el area de Aseguramiento de Calidad, es evidente que existen

brechas entre el ideal corporativo y la realidad operativa de los procesos internos.

Uno de los aspectos mas relevantes de este estudio fue la exploracion del papel
que juegan los valores corporativos en el desempefio interno. Si bien Megalabs

promueve valores como adaptabilidad, ética, liderazgo y compromiso, los resultados
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demuestran que estos principios no siempre se traducen en acciones concretas dentro
del area de calidad. La existencia de errores documentales recurrentes, demoras en la
liberacion de lotes y fallas en la estandarizacion sugiere que la cultura organizacional
todavia tiene un camino por recorrer para integrar plenamente estos valores en la

ejecucion diaria de las actividades criticas.

Por otro lado, la empresa muestra un compromiso evidente con la
responsabilidad social, la sostenibilidad y el impacto comunitario. Estas practicas
fortalecen la reputacion institucional y reflejan coherencia con la misién corporativa.
Sin embargo, se observa un contraste interesante: mientras la compaiiia invierte en
proyectos ambientales, educativos y sociales, los procesos internos del area de calidad
aun presentan vulnerabilidades que podrian comprometer la eficiencia y el
cumplimiento normativo, especialmente en una industria donde la precision documental

determina la validez y seguridad de los medicamentos.

La caracterizacion del portafolio de mas de 1800 productos puso en evidencia la
magnitud de la operacion farmacéutica de Megalabs. Este volumen es una fortaleza en
términos de competitividad, pero también representa un reto significativo para el
personal de calidad, quienes deben asegurar que cada producto cumpla con las
especificaciones técnicas, normativas y regulatorias. El tamafio del portafolio obliga a
contar con sistemas robustos, agiles y tecnologicamente actualizados, condiciones que

no siempre se reflejan en la practica diaria del aseguramiento de calidad.

El Analisis DOFA permiti6 visualizar con claridad el entorno actual del area.
Mientras que las fortalezas, como el dominio técnico y el cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura, posicionan a Megalabs como una organizacion capaz de
responder a las exigencias del sector, las debilidades encontradas tienen un impacto
directo en los indicadores criticos del proceso. La falta de estandarizacion documental,
la dependencia de procesos manuales y los errores frecuentes en los registros
constituyen puntos de riesgo que no pueden ser ignorados. Asimismo, las amenazas
externas como auditorias regulatorias, cambios normativos y la creciente digitalizacién

del sector ponen presion sobre la empresa para adoptar soluciones mas eficientes.
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Ahora bien, el Arbol de Problemas por su parte profundizé ain mais en esta
necesidad de transformacion. Al identificar la ineficiencia en la gestion documental
como el problema central, se reveld una cadena de causas que incluyen comunicacion
deficiente entre areas, falta de entrenamiento especializado, informacion incompleta y
procedimientos desactualizados. Estos problemas desencadenan efectos significativos
como retrasos en la liberacion de lotes, aumento en reprocesos, generacion de
desviaciones y posible impacto en auditorias regulatorias. Esta relacion causa-efecto
evidencia que la problematica no es aislada, sino sistémica, y que su solucion requiere

una intervencion estructural.

La formulacién del Arbol de Objetivos permitio transformar los problemas
detectados en oportunidades de mejora. Este ejercicio demostré que es posible abordar
las debilidades del area mediante estrategias claras como la digitalizacion documental,
el fortalecimiento del plan de capacitacion, la revision y actualizacion de los
procedimientos internos, y la mejora del flujo de comunicacion entre areas clave como
Control de Calidad, Produccion y Aseguramiento. Cada objetivo planteado se alinea con
la mision institucional de ofrecer productos de alta calidad y garantiza la sostenibilidad

a largo plazo de la organizacion.

La propuesta de mejora basada en la metodologia OKR se presenta como una
herramienta estratégica que permite vincular los objetivos macro del area con resultados
medibles, alcanzables y relevantes para el sistema de calidad. La inclusion de metas
especificas como reducir el tiempo de liberacion de lotes, disminuir errores
documentales y aumentar la capacitacion en normativas GMP no solo responde a las
necesidades detectadas, sino que evidencia un enfoque moderno y proactivo con miras

a incrementar la eficiencia y la competitividad.

Finalmente, el disefio del presupuesto y los indicadores de gestion permite
evaluar la factibilidad de la propuesta. La inversion estimada en capacitacion, software
documental y servicios externos se justifica plenamente al comparar los beneficios
esperados con el impacto actual de las ineficiencias detectadas. Los indicadores
definidos permitirdn medir el progreso real, garantizando una implementacion basada

en evidencia, trazabilidad y mejora continua.
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Conclusion

El presente estudio permiti6 identificar de manera integral las caracteristicas
institucionales y operativas de Megalabs Colombia, asi como los principales desafios
que enfrenta el area de Aseguramiento de Calidad dentro de un contexto farmacéutico
altamente regulado. Aunque la empresa cuenta con una sélida trayectoria, una estructura
organizacional definida y un portafolio amplio que respaldan su posicionamiento
regional, los resultados evidenciaron deficiencias significativas en la gestion
documental, la estandarizacion de procesos y la eficiencia en los tiempos de liberacion

de lotes.

El anélisis estratégico mediante herramientas como el DOFA, el Arbol de
Problemas y el Arbol de Objetivos permiti6 identificar las causas estructurales que
comprometen la eficacia operativa del area y, a partir de ello, formular una propuesta de
mejora fundamentada en la metodologia OKR. La incorporacion de indicadores de
gestion y un presupuesto detallado asegura la viabilidad técnica y operativa de la

intervencion propuesta.

En conclusion, la implementacion de las acciones sugeridas constituye un paso
necesario para fortalecer el sistema de calidad de la organizacion, mejorar el
cumplimiento normativo y asegurar la confiabilidad de los procesos. Este trabajo
contribuye a resaltar la importancia de la gestion documental y la mejora continua como
pilares esenciales para garantizar la calidad, seguridad y competitividad en la industria

farmacéutica actual.
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