UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE CONTADURIA Y ADMINISTRACION

s EVALUACION ADMINISTRATIVA DE PRACTICAS
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA

SO

Seminario de Investigacion Administrativa

Que Para Obtener ¢l Titalo de
LICENCIADO EN ADMINISTRACION
P R tE S E N T A N:

N REFUGIO ANDRES AGUILLON VARGAS
~» HECTOR BONILLA CARREND
% JORGE FRANCOS AMADOR

VICENTE LOZADA ORTEGA
JESUS  LINO  VILLA VALENCIA

/({-‘/ , DIRECTOR DEL SEMINARIO:

LAE LILIA OLGA VARELA BARRAZA
7
Meérico, D.F

(4]
Sy

AR 1979



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



‘Pagina
PROLOGO. ) f
COMENTARIO INICIAL. . 4
OBJETIVO DE LA PRESENTE INVESTIGACION. 6
HIPOTESIS PLANTEADAS. o -8
CAPITULO 1. 10

MARCO TEORICO.

1, Teoria de la calidad.

2. Defintcibn de los principales conceptos.

3. Ubicacién del Control de Calidad en la -
estructura formal de la organizacién,

4, Importancia y funcifn del Control de Ca-
l1idad, asf como su identificaciébn plena-
por parte del personal,

5. Necesidad en cuanto a politicas de Con--
trol de Calidad.

6. Técnica de Control de Calidad Estadfsti-
ca.

7. Esfuerzos por parte del gobierno y de la
iniciativa privada cncaminados al logro-
de la Calidad en los medicamentos.

CAPITULO IT. . 94

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION,
1. Constderaciones previas a la determina---
¢ién del universo de la investigaci6n,
Neterminnci6n del Universo de Laborato---
rios.

Determinacion de la muestra de faborato--
rios.,

&y



L S

. Determinacién de la mucstra de operarios.
5. Plancacibn del cuestionario.

A) Cucstionario Piloto.

B) Cuestionario Deflinitivoe.

CAPITULO III.

145
. PRESENTACTION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS.
i. Presentacidn de los resultados.
a) Resultados coxrcspondicntcs a Almacén- .
de materia prima.
b) Resultados correspondientes a Proceso-
de medicamentos.
c) Resultados correspondientes a Almacén-
de productos terminados.
d) Concentracién global de los resultados,
2, Anilisis global de los resultados porcen--
tuales.
a, Anflisis cualitativo en cuanto a buenas
pricticas de manufactura.
b. An&lisis cualitative en cuanto al sen--
tir de los operarios.
CAPITULO 1IV. 221

METODOLOGIA DI LA EVALUACION ADMINISFRATIVA

. Método de cvaluacién admlnlstrutlv
CAPTIULO V.

239

"PROCESO Dl FVAIUACION DF LOS‘RESULTADO
1. Buenas pricticas. de mﬂnufactura
2, Sentirv de los opcrn:los.

CAPITULO VI, 249

ANALISIS DE LA BVALUACLION POR PUNTOS
A. Factores de conocimiento y prﬁctxcas de -
buena manufactura para 1ogrnr calidad cn-
los medicuamentos,
B. Factores del sentir. de loq opcrnrlos
caprtuLo Vit T 255

CONCLUSTONES .Y RECOMENDACIONES.

Ay Aceren de los factores evaluados,
B, En cuanto a las hipbtesis planteadas.



ANEXOS:
Lista de actividades.

Ruta critica.
Carta de presentacién utilizada.

s T3 =

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

267

N



PR-OL OGO,

La presente investigaci6n se llevé a cabo on-indus--
trias farmacéuticas localizadas en el Distrito Fédcral, con
el fin de conocer la actitud y disposicibun-de los operarios
de la lfnea de produccibn en cl cumplimiento de prfcticas -

adecuadas de manufactura para obtener una bucna cnlidad en-
los medicamentos.

La justificacién de esta investigacién esti plenamen
te identificada ya que es neccesario conocer.los aspectos ~-
que sc¢ consideran importantes en la manufactura de medica--

mentos para que éstos tengan la calidad adecuada que exige-
el consumo humano.

Asi pues, en el desarrolla. de esta investigacién se-
considerd necesario-contar: con un comcntario inlcial que --

mostrara al lector.la nogosldnd de 11cvar a cnbo unn inves-
tigacién como la presonte.

A codtinuadién%scfpfcﬁéhtnféifobjbtin»}flagihipdte-
sis que sirven dé‘pUﬂtb;deﬁpuiiidaJddiln,1hv¢§tigh§;6n.

En el Capitulo 1§ ie prowcnta un mnrco

eb6rico.acerca
de 1a Cﬂllddd en nspcctos tales como:. i

Nocién yﬂdrlgen du'ih Calidnd; la,ubicuclén organiza



cional del control de calidad, importancia y funcibn del --
control de calidad y 1a necesidad de politicas al

respecto,
asi como

la Técnica de Control de Calidad Estadistica.

Con la inclusién de estos temas se pretende reforzar
la idea de que la -calidad es esencial en cualquier indus---
tria y que, en el caso de la industria farmacéutica, resul-

ta un factor dominantc que s6lo pucde ser logrado a través-
de pricticas adecuadas de manufactura,

En este mismo capftulo se incluye la reglamentacién-

oficial mis sobresalicnte en. cuanto a “la claboracxén dc los
medicamentos,

En scguida se presenta el texto de “Buenas Précticas
de Manufactura', elaborado por 1epresentuntcs de la indus--

farmacéutica como una rcspucsta a la reglamentacién -
oficial y como 1n1ciqt1va que beneficia o la industria mis

Este texto sirvi6 de basce de sustentacién a la investi-
gacidn.

tria

ma.

1l Cnpitulo 11 muestra ln. metodologfa seguida para -
1levar & cabo la investigacién ¢ incluye la determinacibn -
del universo y la deoterminacién de la muestra de laborato--
riosy de los operarios a cncuestav, as{ como la plancacién-

y claboracidén de un cuestionario como instrumento de rccopi
lacidn de los datos,

En el Capftulo 11{ se¢ presentan los resultados y ma-
nejo de los datos para su anflisis; sc hizo necesario pre--
sentar los resultados por drea productiva {Almacén do Mate-
ria Prima, Proceso de Medicamentos y Almacén de Productos -
Terminados) y en forma global,

L1 andlisis de los resultados se hizo s8lo en forma-



global, haciendo una separacidn cntre {as respuestas de sen
tir u opinidn de los operarios, y aquelias que su respuesta
indicaba conocimiento y/o cumplimiento d¢ Buenas Pricticus-
de Manufactura.

los Capitulos 1V, V y VI muestran la aplicacidn dul -

método de evaluacidn adimistrativa del C.P. y L.AVE, Jorgc¥
Alvarez Anguiano.

El Capitulo IV contlenc la” expllLulen dcl mCtodo 05'
mostrando 1as dreas.a evnluar ons LuanLo as fuctorcq~'

previamente determinados y prescnta-los distintos grndos en
los que podrian calificarse. los re:ulludus.

cogido,

El Capitulo V~mucstra,e1,proceso de evaluacién de los
resultados, Por un lado los que sc refleren a Buen1s'Pfactl
cas de Manufactura y, por otro, los que se refieren:ali sen-
tir de los operariosk(fcspuestas de oplulﬁn)

En el Capitulo VI se hace un anﬂltblq de: la evalua-~
cidn de los factores consxderadoq primero por. frea y des~--
pués globalmente, o sea, considerando las’ tres 5reas en for
ma conjunta en las 37 Empreqas. AsT mismo se anluyc un. anﬁ

lisis del cumplimiento: 1nd1v1dunl de~eads
do.

Como parte {inal, aparecen las Conclusiones y Reco--
mendaciones en cuanto a los factores evaluados y las hip6te
sis planteadps, seguido  por la seccién de Anexos que incly
ye lista de actividades y ruta cv{tica, una carta

a la Céma
ra Nacional de la Industria Quimico Farmac@utica y las Refe
rencias Bibliogrdficas utilizadas durpante el desarrolio de-
la investipgacidn., Para indicar ta Refevencia Bibliogrifica-
se utitizan nameros clave entre paréntesis, ul Yado derecho
superior de cada tema o subtema. Estos ntmeros corresponden
a los que aparecen en las veferencias bibliopgrificas presen
tadas al final

de lox anexos,




COMENTARIO INICIAL

sigo la obtenci6n de -una buena calidad on la “elaboraci6n -
de medicamentos confiables en su usoy qﬁectiﬁoé“d

‘su-acs-
¢cién curativa, o restituyente,

La buena calxdad en la 1ndustr1n fnrmncéuticu estﬁ
ligada con un: alto‘

rado de cumpllmlcnto dc -las prﬁctxcas

l?

decuadas de- manufncturu. Se plantou la neccsldad dc conocer

si hay unxvcrsalidud tnnto en el cnnoglmxento como enisu-a-
plicacibn.

Las empresas fnrmaééutitas‘ul 1ogrnr uun‘buend cali-
dad cumplen con objetivos partlculnnos, con 1n legislncién
respectiva y, mﬂs que nada, con los usunrios do sus; produc-r
tos. Su libor, pues se puede considerar ultnmente delicudn~

y debe implicar asf mismo ung alta rcsponwubilidad



La responsabilidad es general, porque involucra # to

dos los niveles de organizacidn en cada una de las emproesas

farmac€uticas.

La presente investigacién no pretende ir a todos los

niveles ni a todas las dreas,

Su alcancc,scgiimit

nidquollas quc lo nfec-

‘nctltud'y disp051-

una bﬁsqueda xntcgrﬂl --
del grado de cumpl:mlento:d buenas prﬁcticns de manufactu-

ra fnrmacéuthn.” Se considera _xtrnyendo 1nformnc16n

del nivel operativo de produccmén farmncéutxcn:~ Se llcgu -

al nivel que, prccxsamente, OSLJ ma 5 1mp11cado en el ohjcti

vo de obtener buena cnlidad Hu uonoclmiento de bucnas --

pricticas y su d1qusigi6n para aplxcnrlns,son mﬁs‘importan
tes que todas las disposiciones superiores para :lograr dicho
objetivo.



OBJETIVO. DE. LA- INVESTIGACION

0bjetivo~thdamcntuI:'i

El obJetlvo dc la presente 1nvestiguc16n os conocer-
1a actitud y dispos1cién del operar1 :

pricticas adecuadas ‘de manuf1ctu

Calidad en los med1camontos

través qQ;qbiégiyos;

especificos tales: con

A.- En_cuanto ul operario:

.- Establccer.eb_grudo dc concicnciu del ope-

'rqrio cn cuanto a 1as praLtlcas.,” L

z.;rrtatublecox a 1denti£ic1c16n LOn ]u tmngcn

de-la: umplcsn en’ cuanto” ' lu cnlidad



3.- Establecer el grado d¢ necesidad de oriens
tacién en cuanto a priicticas de manufacty

ra adecuada. -

En cuanto.a -las. Pricticasv’;

conocimiento y. cum



- HIPOTESTS- PLANTEADAS:

Como punto-dg'péftgﬁéféé’lé”ihvégtfgaciﬁnféé;supon-—

drd que:

1.+ Bl mayor interés dol.opery
1idad de su trabajo cstf en los

némicos, 7



S61lo un bajo porcentaje de operarios tiene con-
ciencia de que los consumidores son los mis be-

neficiados de la buena calidad en los productos
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CAPITULO 1.

vo, nace.con:l

la tierra.

) 'ﬁs’fé”f ;

ya racional, en las actlvidades que on; cl

k1 control de calldnd nparecié

menzo” o uomerciar.

Al surgir las ffibricas modernas, st ve la necesidad-

de yue alguien se responsabilice por la calidad do los pro-



ductos, y aparcce el supervisor,

de Calidad por Iny

gentes separadas del prq

ja sobre pricticas

muestreo y.n .

inmemorial una

mejorzs bienes

Crecen'los sistemas y se sofisticun. los procesos y -

se hace nocesaria una vigilanciz mis-estrocha,”



Los encargados de dicha responsabilidad, como apuntd

bamos nntes, son los supervisores.

La automptizacién y diversificacién de las lineas de
produccidn troe consigo la creacién de {nspecteres que for-

malicen el control de las principales freus de conflicto:

Materias Primas}'

Proceso

.Productos Terminados (Distribucién, Cdlpéat{dn}ydﬁo}

estableco el control proventivo y'correctivo.

,Un sistema integrado de Calxdnd 1nv01ucrn n todos los

departamentos de¢ una organizac16n, como rcsultudo dc un pro-

grama de “Cero Defectos y con el.consimuonte

n%cgurnmiento de
1a Catidad,
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2.~ Definicibn de los Principnles Conceptos Implicados

s 4 . . . -
Aseguramiento de 1la Calidad.-"ls una disciplina de -
la direccidén que consiste en un progrima planeado y sistemati

zado que cubre todas las funciones y ad¢ciones necesarias pa

ra lograr una confianza adecuada de que ¢l producto o servi

cio final cumpliri satisfactoriamenty en su operacibén, aso-

gurando asf la satisfaccién del consumidor.”

Control de Calidad.- "gs°1a funcién ‘de 1a Direccifn -

por medio de la cual se v1g11a que 105 productos cumplan --

con las normas que rlgen su fab caciél" cmplco.,

Confiabilidé&;;fﬁsfln‘probabllldndrdc que un sistema

o un producto cumpllra 1a fuf'16n para: la que £ é;fnbrlcadn
bajo condicipne§"gsp9;i£ica§
dor »

{cmpo determina-

estandary

R L o L
Cero - Nefectos, - tlacer hien:las:cosas-desde Yd primera
vez.” '




Integridad.-"Es el concepto de una operacién total--
mente honesta que incluye politicas, planes, procedimientos

productos y servicios acordes con lo solicitado"

Norma o csfénddr.

con;unto de curnctn Voo

risticas que debe satisfacer un-producto;

‘inactiva u-

lixcipientes.-"Substancias usadas en Ja fabricacién--

de Tos medicamentos no con fines terapbuticos, sino como --
conservadores, vehiculos, colorantes supfgonun.'di\uycntes;

t
solubilizantes, lubricantes, reguladores cte,
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Granel.- '"Medicamentos sin acondicionar, es decir ~-

sin el fraccionamiento finall

Producciﬁn.F"Operaciones que. intervienen en 1la elabo

racibn de un medicamento

se ‘pueden agrupar en fabricacién-
¥ acondxcionamiuuto :

car el product

to teminado)’

homogeneidad .

Nﬁmefo d

el lote do un medicamento._aSJ como rcconstruir todu lu h1s

toria dcl mlsmo, desde mnteria prlma hd”td producto termina
do.' k

.M .
Guarentena,- Aislamiento.y retenci6n tomporal de un-

producte con prohibicidn de cwplearlo hasta que el responsa

ble de control de calidad autorice su sul&du?



Pureza.-"Limites de presencia de entidades quimicas

o biolégicas extrafias en una substancia’l

N . S
Caducidad, - Fecha limite fijada pura la-utilizacién
del medicamento.’ : k ‘

Defectos Criticos.-“Son aquellos que.pueden: ocasio--
nar o producir qondicioncs'de peligro para 1osfihdi§iduos B

que utilizan o mantienen el producto, que afecten las ca--

racteristicas, cualidades a- las performancias o rendimiento-

el producto, que puedan afectar ¢l costo de la unidad termi

nada, también ppdlcndolafgctar la-seguridad Funcional del -
productoy '

representando
peligro para los usuarios-del producto,no puedan considerar

,Defcctosanybresf;%Sdﬂ aquellos: que - no

se por su importancla como defectos criticos,o que la proba

bilidad de que el producto pueda llegar n ser critico sea -
muy escusa.

\}
Defectos Sccundarios.-' Son aguellas desviaciones de-

las cuotas, normas o cspecificaciones que no afectsn a la ca-

lidad y costo de las piezns, peru cuya supresifn tiende de-

un modo general,.a« mejorar la calidad del producto, a dar --

fluidez a la fabricacion?



Tamafio de lote.- "Es el nGmero de unidades del pro--

N o
ducto que conticne.

Muestra.-"'Es un’ conjunto de unidade
del lote.” kot

. o
tiene.

: ) e
Inspeccién Reducida,- Es aquella

do el rechazo es inferior al previsto

dad adquirida en el curso de‘lgréplfc

cidn.

Inspeccibn Normal.- " §

de la inspeccibn  ge dcsnrrbf;u on arre 1 aip‘éVisiGn -

de rechazo y se tonsidc;p'qUé;n debe aplicﬁrséf}ﬁ'inépec~
¢ién reducida.” k i

Inspeccién Rigurosad.- Se¢”aplic¢aid cuando cl: nGmero -
de  rechazos tiende. a. aumentar,:no-permitiondo regularizar-

la inspecciGn.
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3.~ Ubicacibébn del Control de Calidad en la Estructu-
ra_Formal de 1la OrgnniZacién.(7’ 11, 15)

En casi todas las cempresas de fabricacién, el control

del nivel de calidad (el que garantiza la. caliddd ﬂ'

1os --

el particular a la Direccifn.General

Organizacionalmente’se le»Qeﬂominnﬂnepaftnmentolde‘
Control de Calidad. L

La ﬂutDTlddd de este. dcpartamento varin dc acuerdo
la relativa

d1f1cu1tad ‘que’ presente dicsd>control.rne la -

evaluacibén por parte de la: D1recc16n y de la consecuenc1a

de poner ¢n cxrculuc16n productos defoctuosos

Ln diversos casos,. a pesnr dc que las cmpresns cuen-

tan con lo que se ha dndo en’ llamur "Control totul dc Cﬂll-
dad",

no se da a éste una: admlnistracién cfcctivn quc pue—
da lograr un mayor aprovechamiento y utillzaciﬁn ruzonable-

de las materias primas, del equipo disponible y del perso--

nal especializado a su cargo.

s tmportante contar con un departamento de Control-
de Calidad, que de acuerdo a la organizacifn, puede quedar-

ubicado de¢ la siguicente forma:
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A).- Dependiendo de la Gerencia de Planta, al mismo -

nivel de Produccidn.

Gerente
“de
Planta,
Ingenieria Produccin Cpntrol de
Industrial e Calidad.

Fig. 1. RelaciQnrripié ntre Control de Calidad y --

ProdgqpiGi
B).- A niyel;dé1Ases

rencia General

Gerentes 7 |
General |’

;

lAsesoria i

e e iierve mwotde Con--.] B
o ttrol de-

e Galidad
Produccién | | Finanzas Ventas

ows nelea new
iDepartamen

‘to de Cons A
ttrol de -4
Waltdad. )

. m eun mened

Flp. 2.
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Relucibn _con otras Areas.

Sca la que fuere la'ubicécién dcl'Departamento de -

Control de Calxdad o-bajo :la formn de A»osoria cn Calldad
no quierc decir q

reas. o depnrtnmentos no estén e
lacionados con &I e

A continugcidn: se: senalan algunos de los Eactores ==

que, precishménte, 1e srrven dc énlace con otras 5reas o de

partamentos y'lns razoncs que hay para cllo, an:es apuntn-

remos una con51dcrac16n dc importancin.x

Slendo e1 Control dc Ca11dad una nct

ci&nal la mayor oprtunldad pnr1 contribuir en el negocio--

resido-en: el componentefd

s una. pxﬁctxcn‘qcuptublu cl tomnr unu act1v1dnd mul

t:funcxonal y ublcarla cn donde su contrihuci&n sea mayor.-
Por esta. razon

'1P1 ncncxﬁn do‘la quducchn, por e;emplo
es asxgnada al mercadeo :

Ln,dqciﬁién;

depende -de-las-circunstan-
cias en cada. empresa.

Veamas, pues, enscguida los factores y razones que -



Z1

enluzan al control de Calidad con otras dreas o departamen-

tos,

CONTROL
DE
CAITDADiz:

AREA FUNCIONAL

~

Finanzas -

Ventas

Produccin

- Compray

Poruonal

~

}DMINISTRACION

PFACTORES

CAPITAL

“- - Disponible L

INVESTIGACION<

de Mercado,

*SELECCION de d

Proveedores

SELLCCION y
Capacitacian,

»

RAZONES

Para la compra (e
materia prima.
Maquinaria,

Mano de Qbra.
Reparacioncs,
Etc,

Exigencias del --
consumidor,

Usos o apreciacig
nes del consumi--
dor,

Tecnologta.
Compctenciu,

Ete,

En procesos,

Seleccién de ma--

Awgquinariai- o oo

Seleccidn de
cados,

Mer-

Especificacisn,
Calidad, canti--
dad y precio,
Oportunidad ‘de en
trega,

Lte,

-Prupio, ‘nuovo in-
‘greso.—ﬁj o
:Obreros . tbenicos,
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Los programas de_“Coﬁtfointal 'de Calidad” requls-

ren como primer paso, que 1a Dlrecc1on delxmltc perfcctnmcntc

las 1csponsab111dades de todos y‘cada uno de 105 empleudos~

que en &l participan.

_ nus pnrn e" trabajo dc 1os. tullcros, xncluycndo -
LnSpecClonca y pruebas In cstos guxones se: fljdn 1us nor-
ms de: 1 cmprcsa. L :

Ingenioria delbﬁquipo fﬁfnrmnfjvo;_o sca, disofio-
“de Lns formag do’ iRspecci6i y prucbas necesarias
'_qucruc”requicrnn pufn:plwgontroljdci”prdceso. con
el objoeto de establecer njustes 'y aplicar correc-

ciones,



i~
W

La responsabilidad del &rca de Control de Calidad --
debe recacr sobre una persona con autoridad suficiente pora
que dirija a todos aquellos que intervengan en ¢l sistema

a fin de que, su parte, pucda sefialar c¢on precisién las res
ponsabilidades menores.

La estructura de es a:f

funcional (Véase. pﬁg ,19]‘como pard tivfdad perml_'

! ytparticlpar en los planes
generales de préddtQiﬁn‘ e

Sistema del Control de Calidad.

Dcntro del proceso Admxnistrntivn, la func16n de Con

Por ello,_ul asquemat1zar un gis

Lema de Control de-
Calidad, dcben tomursa

en cuenta luu wiguxcnth puntos'

. Plnncacién del Producto.

Implemontuciﬁn de 1as arens 4ujotus A control
, thnbluulmlento dc normas rouulddorus.

. Sistemas receptores de informacifn. (Control)

A fin de desempefiar de manera ¢ficlente una & unn --
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4 2 !
las tarcas, es nccesario contar previamente con un plan de-
accién., Esto significa que las diversas funciones contribu-

yan a la integraci6n de la buscada calidad del producto.

Los sistemas de Calidad-estéin formadeos por una red
de actividades técnicas y procedimientos indispensables pa-

ra poner en el mercado un producto que satisfaga, precisa--

mente, determinadas normas de calida

z.‘,Planéncidn;dowla:Calidédvdéx_pjddﬁcﬁd'y del pro-
ceso. ' K ‘

+

3.« Planeacidn do la Cnlidad, evaluacién y control -

de los materiales por adquirir.



T
(5]

Evaluacién ‘de la Calidad

cohtrol del Producto y
del proceso. : :

Informe sobre!

‘Administracig

&
Productos.

1u D‘strlbucion de los-

Dicho quehncer qe ubicu mo;or

zacién de un Sistemu dc Conrrol de. Cnlldud
rece enseguida v

buyavfiéﬁréznpn
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EL SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD.

M. Prima
o L .
Q ADQUISICTION

Insunos - :

conpra-
dos.

Inspeccidn de

Llegada _ LLEGADA

Inspeccién
de calidad “al::=
entrar: -/,

CONTROL -DE CALIDAD

~-Inventario.

otconver| oo
PRODUCCION -

sibn

Inspecciﬁn‘deJPrdy,

ductos Terminados, - : C0N1RQL:?E CALIDAD

Inventario de Prods,

AMACENAJE
Terminados. ‘
Obsorvacién de su mane EMBARQUE

jo y distribucién,
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A4.- Importancia y Funcidn del Control de Calidad,asf

- ., 7,10,11
como su ldentificacién plena por parte del Pcrsonul.( 10.11)

Dentro deo un sistema de producci6n la calidad puede-
tomar distintos wignificadeos

y motivar consideracioncs muy-
diversas todas c¢llas importante% aunque eun diferente grado,

para la gente del sistema.

El industrial se encuentra en las -mejores condicio--
nes de poder medir la.calidad

.

Posee todo el instru

de 1a calidad, =7




Control de calidad.

Importancia, -

umﬂnidad-

noce como ”Control de Cal1dad

'ftqm‘ ;cucnta que_una ca..

1ctcrist1cu que <e ident1f1L1 con nueqtro sistema cgla --
competencxa, quo su,dn,tanto entre individuos como,cntrc or

panizaciones, las cuales en no pocas ocuasiones se dedican a

fabricar articulos similares, por lo que c17C0ntr¢1fdd Cali

dad adquiere una importancia transcendental; suﬁucstqnquc'-
cl grado de Calidad alcanzado para un anticulo‘scrﬁ‘cn mu- -~

chas ocasiones lo que detcrmindrldVadﬂui§lc{§ﬁidél;h;$mo,por

parte del consumidor,

Por lo anterior, el campo en que. actfian los ingenieros



y la administruacidn se amplia fenomcnalmente, yuo que su ob-
jetivo fundamental, radica en asegurar la Calidad de upn pro

ducto; ¥y lo que era motivo de preocupacidén paria un grupo -

reducido de técnicos de cantrol de calidad, es ahara motivo

de preocupacifn primaria entre un n@meve ¢rveciente de-geren’

tes, ingenieros y estadisticos,

La preocupacién,dq;ﬁe:erhinado nlmero de éjcCutiJos;

es justificable, ya que‘1§ Cajida nidia una. dc los
factores mas significativos'e as dccisibncs de -
los consumidores, a tai‘grdd uc.los 1ndus riulcs ciencn -
que investigar a travésidlﬂl espec ;ﬂrcns dcntrcfdé:,
la mercadotecnia loé ﬁé neces1dodes nctual :

El dcsarrollo contempornnea de 1n tccnnlo ia, la Su-
peracién de los mnteriales,,el pcrfcccxonamlonto dc !o%lsi
temas empleados en diversass manufnctUras; ete., cxxge una. -

jn

extrema y constante vigilancia hacia 'los medios de fabrica-

cion, de tal modo, que ¢l empresario debe controlar adecua-

damente la Calidad de sus- productos para poder hacer freate

a la compelencia que dia con dia es mis scvera.

Los problemas en los que tienen fijn su utencién es-

tos hombres y mujeres toman diversas. formas y son entre - ..
orras:
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Asegurar que el producto;éaﬂse‘impadto positivo on
el consumidor; : i

- Desarrollar.

res ‘2 la produccibn;

Estnblecer}relacibnesvjulclosas;entre;comprador,y-
vendedor; -

-“Arreglo’sobre”

os costos-de Calidad 'y sobre los co
rrespondientes rcsu}tudbs“enjlos ﬁég6cidsvde'1ns‘-
organizaciones. . : ‘ :

Especfficamcnfe'unkla industria farmac8utica es in--
dispensable hacgr una inspeccién completa de la produccién-
para garantizar al consumidor que los medicamentos que reci
be-son de la mixlma Calldad. Ninguna operacién debe dejarse

al azar, miixime cuando las sustancias que se fabrican pue--

den ser decisivas para salvar la vida, o blen para recupe-

rar o conservar la salud,



Cl anterior pirrafo marca la diforencia que-existe -
entrc ¢l margen de error admlsxble para determlnadOa artficu

los aue, ¢n ¢l caso de la industrla fnrmucéutlca, ‘tenderd -

siempre hacia cero errores, pu05'1 utlllzaciﬁn de 1os medJ

finalidad- para la cual fu

11da@'not1ene_f‘
tido absoluto:

tro de ciertas

a},- Su

productoy: -

A su vez estas condiciones scireficjan on otras cin-
co:

Las’ c&pccxflcncionos dimcnsionnles‘y

perativas.de
lis caractcristxcas, '

La vida y los objetivos Jde la cohfinhilidﬁd}

- Los costod de ingenierfa y de fabrieacténg



32

- Condiciones bajo las cuales el producto es elaborn
do;

- Los objetivos de instalacién 'y ‘mantenimientoi..:

Es por ello‘ﬁue

bxdcrarsc como al'o

mo'.

Bebldas y Modxcdmcntos, y Lu nrmncnpeu do 1os Fstadus Uni-

dos Mexicanos; «que dnn una 1den dc lo dclicndo y sofistica-

do de los métodos, inetrumcntos. condlcioncs de higicne, --

tecnologia, instalnqioncs, y—rqcursos humanos entre otros,

que son necesarios para brindar esc alto prado de confiabi-
lidad con que el consumidor adquiere un producto farmacéuti
co; y que en ningGn caso cl paciente o consumidor se preocu
pa por si tal o cual medicamento pueda resultar bueno o no-
en su contenido, sino que su preocupacidn mas bien se torna

hacia el dolor instantdneo causado por ol pinchazo de una -

aguja hinodérmicn o por las "molestias" de suministrarse me
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dicamentos en base a un horario determinado

ete,. Por lo --
tanto,

e¢s muy importante para la industria Farmancéutica que
esa aceptacidn inconsciente del individuo al comprar un medi
camento perdure, apoyada por el visto bucno

de las dependen
cias gubcrnamentales .involucradasien ol

logro, permanencii-
vy superacién constantesde®l

métodos de manufactura

en la 1nspéé§{6nvsigmprcmrcqueridn n ln'productién;dc-ar—
ticulos de¢ alta C@iidnd¢<

Los detallcs de cnda prugramu d¢ Lontrol.do Cﬂlldnd-
s¢ deben elaborar de modo que sntlsfagnu 1dS necoqidndcq in
dividuales dc cada planta. Y la médula de la nplxcnc16n del

Control de ld Calidad ¢s el control en ¢l "sitio mismo de -

la produceién' durante los procesos dc disefio y manufactu-
ra,de mapera que se impida catidad mediocre y tener que co-
rregir catidad mala despuds de haberla producido; ae deberln «

identificar Tas caracterfsticas de importanciao y su clasifi
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cacibng

localizacién de especificaciones en cuanto a clari-
dad,

compatibilidad y economia; y ajustes necesarios cn =---

cuanto a su proyecto y proceso.

En ¢l caso espec£f1co de la Induﬁlrlu larm1céut1ca -

las principales func1one< para la 1n°pcc

estiin descritas cnﬂlas bu nas ctlc g :do mnnufactura c1ta
das posteriormente.”

1. Preparar por escrito iﬁst ue jonés;detdlladas s0-
bre la ejecucién d

‘d&dl'ﬁfuebp;déiﬁﬁéiiéis:

‘Lo primero que hny u tuanto al Con--

trol de calidad" en’ relacién a ,persona q‘e loylleva a cabo

es que deben estar consci nt

Y en segundo que 51endo 1a Ca]idnd un nsunto en el-

cual intcrylencnrtodos, puede convertirse: en un asunto de-
nadies 4

lmrg}tg:dirugclﬁn debérﬁ,recundccrﬁdub;i5§fmuchas .-
responsabilidades Individuales con respecto a lu Calidad sc

in désempenadas con mayor pféctivi@nd ﬁirse_prcscntnn y se
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respaldan por una funcidén genuinamente moderna, bien organi
zada, y cuya esfera de accién se concentre en los trabajos-

de Control de Calidad. Es por cllo que todo programa debe -

disfrutar del apoyo decidido de parte de los mas altos dig-

rectivos, porque si el apoyo es débil o incierto, es muy --

problemitico que ¢l resto de la organlzacibn lo acepte y --

cumpla con C1.

Como clemento de orgahizaciﬁh eroﬁtfbl dé"Caiidad
es un instrumento que permlte a Los d1ruct1vos‘volé§ni'autg

la organizacibn esté ded;cndn

Para.delegar: rcsponsqbilldad s noccsarlo crear con-

ciencia de Ca11dnd “en todos 104 rﬂnpog, dLsdc los altos dji

rectivos hasta el Gltlmo dc los ohrcroq creando un 1ntcré

y responzabilidad que nace del ncto dc verlflcacién de nor-
mas o patrones preestablecidos; siendo doseable que en los-
programas de Control de Calidad tomen participacién muchos-
de los miembros de la compafila procurando scan nceptados =-
por persuaciGn, por todos: los.eclementos-de-1a plunta con ob

jeto do lograr, cooperacidﬁ y acoptaclén de los mismos.

he acuerdo con-las primeras contrataciones de emplea



36

dos, deberi relacionarse a los mfiis calificados; pero, a me-

dida que la maquinaria se amplie o mecjore con nuevos equi--

pos, sc¢rd necesario impartir ¢l entrenamiento id6éneo para -

efectn de reducir al minimo las posiblilidades de error en -
el prouceso.

Personal de:

sonal de 1nspccci6n yngquc hn d

"cunxr cualidudes

terfsticas especxales, siendofla mﬁs 1mportante, unfjuitio-

claro, sentido comin y concepto de rosponsabllidud“

Los inspectores deben tencr un exacto conocimiento -
de sus responsabilidades limitaciones y deberes, actuando -
de acuerdo con ellos, sin adoptar actjtudes demasiado rigi-

das creyendo que su Gnica misifn es rechazar y que solo han

cumplido con su deber cuando han rechazado muchas piezas.
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Su objetivo fundamental es dar su conformidad a todas 1

piezas que cumplen con las condiciones exigidas, y deberfin-

sentirse satisfechos cuando en lu inspeccibn de un lote se-

han admitido todas las piezas.

Tampoco deben creer que hian de ayudar-a sus,compaﬁo~
ros de trabajo y que los pergud:can si rechazan plezas eje-

cutadas por ellos. Al m1rgen dc su conccpto do*compnnerlsmo

y la amistad, deben-estar- convencxdos de: quo‘dontro de 1a -

f4brica sus misiones son completa entc indcpondicntcs, aun-

que colaboren con un m1smo fin

debiendo desconocer,
si es posible, el nombre del operario quo LfeutuG el traba-

jo realizado que . ha de lnspeccxonar ;Un pxoducto sarﬁ recha

zado cuando se tenga a segurldad de: que no cumple las con-

diciones exxgidas ¥ en c1sos dc duda y cudndo se: trate de -
un producto- dc grnn

lrmportunc1n por'su valor ©0.5us- conse~--

cuencias, los inspectoreS(nnsntnrnn 41merc con aUS Jefes.

Por otra puxte es ncccsdrio tomny cn cuunta que los-
inspectores son seres humancs somctldod il eror en sus jul-
cios, aunque estén equlpados con los cnl[bres e instrumcn~-

tos de medici6n y de: pruebns mﬁs pcrfectos. 81 un prodUCto-

es admi tido o rcchnzudo

Ll responsnhlu 0% cl 1nspcctor

¢l cunl debe tener conoc:mlcnto de su fnltn y bentlrSO res-
ponsable de 1a mismn.
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Los inspectores deben tratar de conocer las causas -
frecuentes (ue originan un error repectido, aunque estas ten

dencias son descubiertas casi siempre mediante las grificas
de control; siempre que sea posible, se deberi prevenir al-

personal de Control .de esa circunstancis, pues cllo contri-

buirfa a eliminar procedimientos defectuosos.

Como norma- general e cémportamicnto de todo- el per-
sonal de Inspeccidn serﬁ e;tdféi éoopcrncidn con los aémﬁs
departamentos,ndaptﬁnddséi siémpre que gea poslble al ritmo
de la produccién y en. los casos de urgcnc1u do doterminado-

producto, debe estudlarse el procedimlcnto

fuecra necesario, e1 programa dc trabajo.rr sp t'ndo siempre

escrupulosamcnte las normns y las’tecnicus de insPecci6n.

A su vez en ia programncidn de 1a fabricucién de un-
producto-y- en la ijnc16n de lo% plnzos de entrega,:el de--
partamcnto- de produccién dcbc toner on cuentn que 1a 1ns--r
peccidn necesita un ciertortiempo'pnra Ilevar n'cabotsu ‘la-
bor, y que el producio‘no esth ferminado hﬁstn'Qué hu sido-
11cvada a cabo la xnspecciﬁn final .y las pruebns de recep -

cidén con resultados satisfnctorios.
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5.

- Necesidades en cuanto a politicas de control de
. (4,9,19)
Calidad.

Las politicas bdsicas emanan de los nivelcs %uperio~

res de la organizacién y. se intorrclnc1ondn conilas decisio
nes estructurales dp - l1a =

foque de la misma;r

Estas,pgli

ci6n de los.mercados:y

les de culidad‘

de todo e1 péfs

la calidad en

Dentro ‘de un.s

raciones.

Todas ellas son importunteb pnrn los udmlnistrﬂdores

del sistema, de tal formn so dcsprondc de

'stns cotsidcra-j‘ﬂij
ciones las necesidades de las politicaq del conirol de cali
dad.

El control de caliddad se rofieve a:
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n) La politica que determina el nivel, la apariencin

y ¢l disefio estético por su asporeza, confiabili-

dad o duracién.

El diseﬁo‘d01,prqqgctd;fijﬂ%ias:égpéﬁi?icacﬁgnéé'dp-

calidad quefdeﬁéﬁlpfqdhéitsy

cuando-determina los materin--

les a usar, dimensiones

tolbrnnéﬁ@; ia}édpnciAad'dol pro--

ducto’ y ‘los re ervicior

b) La politica de contro: dd~é§iidnd en}1u‘Muanactg

control de cali ad,

“tes que.deseriben’ calldad “¢nsu’manufactura. -

Estas Lres etapas se concentran ont

1. La inspc#ciGnl ‘

p:iﬁdé*q&é:11Cghn

~ ‘procesos

111, La inspecclon y prQbﬂfﬁb fohdimiéntbs del pro
ducto.
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En estas subetapas donde se encuentran en mayor apli

cacibn las conocidas técnicas de inspeccién y :control esta-

dfstico de la calidad.

l1a mcd1c16n de las cnrnctcrlstICAb dc 1a5 materlas primus.

las piezas y los productos, y- la compurac16n de talcs medl—
das con las normas cstablcc1das para aceptar.o rech1z1r y -
corregir el rend1m10nto»med1antc la rotroal;mentaclﬁn de in
formaci6n. En esta forma las técnicas y aCéptécién por ins-
peccidn y muestreo-proporcionan Qﬁ control mediante ‘la fil-
tracibn de artichloérqﬁc nb'sdtiqfécén 6 pfobaﬁiémenfe no -
satisfacen las normas de calidad. Por su parte, las técnl--
cas del control de proccsos tratan de dctcrmlnar cuando cl~

procuso que genera las mediciones se NKantNl probab]cmen--

te fuera del” control. Bstas ICLnlqu dctcrmlnun una “accibn

correctora antes de que las p&rdidgs por desperd1c1os sc

vuclvan prohibitivas. Finalmente la rctronfiméntncién'dc -
informacién proccdcnte dc las diversas opofﬁcibhcs de ins=
peccién ¥y produccibn proporcxonnn datos paru la poqxble Te

visi6n de las normas dc cal!dud Y. los dxqenos del producm

- ) Polftica de control de calidad en la disffth*
cién, la instalacifn y el uso. Un concepto total de¢ control

de la calidad en una empresa no puede terminar con la fija-
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cifn de politicas gencrales, con el diseflo de normas de ca-

lidad en ¢l producto, o con los controles que se establer..

can para la manufactura. El control de calidad debe cxten--

derse a las etapis de la distribuci6tn, la instalacién y uso.
Parn ¢l usuario final, no es lo que ordend la politica, lo-
que discfaron los ingeniercs o lo que se produjo, sino el

rendimiento total:del producto en sus-

manos, .

calidad del producto, ya sea en cuanto a u*fijaéién de la-

politica, conccpcxén de 1os d1sc tos de p. oducto, dlseﬂo --

del sistema productlvo, la: misma produccxén o la dlstrlbu—-
ciédn.

segura ‘de la ca-

1idad varia dcbdc un’ arreglo informdl en donde los operado-
res llev

i 1dm1nistrac16n n ra 14

an a cnbo 1as comprobaciones dc 1a cnlxdad y - los su
pervisores tienen la palabra final nccrcn de la aceptaglon,
hasta una extensa orgunizac&&n que discfia f difigé las com-
prohuéiones de inspeccién del mnterial que llegh,'dél que -
estd en proceso y del que sale. Un depurtumcnto auténomo de

calidad pucde incluse tcner autoridad p¢rn dctcner la pro--

duccifn hasta que se hn)n carregido la: fuente -de- produccibn’
defectuosa, L
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bentro de una empresa alguien debe tener una respon
sabillidad total por la calidad para que coordine los objeti
vos de la calidad a través de las diversas etapas. Esto slg
nifica que el individuo responsable dche tener una ﬁoéiciﬁn

muy clevada dentro de la estructura dc_ln'cmpresa‘y SU po--
der o

influencia varian HGC(‘SFU'}I” CHCG

En empfesas:dohde la talidad'pucﬂc éerFUEQEactdr do-

minante podcmos encontrar un: “gerente de control dc cnlldad

que informa a.un v1ccpres1dcnte de manufacturn' En las em-«

presas donde la calldad tenga menor impnrtanCJa a:causa de-

la naturalcza dc los productos, los mercados: 'y 1a 1ndustr137

la coordinacion para efectos de la calidad se. puede 851gnar

a algugf[uncxonarlo,dcwlxnc1.

I'eroen” umhns

reconocer la: concepcibn total de Ins runqipnCS'dc'calidad -

para ¢l control efectivo de los objetivo§'yilns;pbliticas -
de la empresa.

. o (1)
6.- Tecnica de Control de Calidad BEstadistica.

"1 Control do,Calidnd'comprcnde todas 1as téenicas y

actividades encauzadas hacla la productlén con- minimo costo
en low productos cficazmente utilizables: con-seguridad de

funcionumiento y de duraci6n razonable,  osnuliza ¢ identifl
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ca las causas de variacidén cn la calidad y se apoya en la-

idea de que la calidad puede definirse, medirse y controlar

se a la vista de los resultados obtenidos.

il objeto del control Estadistlico de-la Calidad-es -

estubiecer rutinas y—procedimienfos dcrthgpeccién’normali?a

dos apoyados ‘en métodos estudi t1c05 .que permltirﬁn resol--

ver los problemas de Control de%Calidud

Antiguamente la 1nspccc16n era esencialmente una fun

cién de policia para poder separar 1us unldades bucnas dc -

las malas; la 1legada de 1os métodos cstadisticos. hizo nu--

cer la idea de prevenir 1os resultndos.

b) Uﬁ££9tmidad1d

¢) Coﬁtroi“dc‘io , £ayri§§c16ﬁ.

d}

Reduccibn de los gnstos en arreglos y piezas ¢s--
tropeadas.,

¢) Determinaci6n y aislamiento de las causas de los

defectos de produceliédn
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decisiones con el objeto de evi

(ninacidén de los riesgos de ervor,

_ﬁuﬁieqidas.

distico defla”Caf

rias del‘CﬁiEuIOEde P

Se Lon51der

1-125°MA7 un se emplcu“ an las dlstlntu% fﬂsce de Ta: fnbrl-
cacibn de un-products,. asf mlqmo de lo% grnfiuos dc contro]

que completan la téenica del control de Cdlidnd

La adopcién d¢ 105wmét0d05vcgtrcspbndiéhtcs a las --
normas citadas nos llevooa la inSpcccién nuf‘ﬁucstrco,'csti
mando que es la thniCJ quc mcjor se adnptn ‘a 1a Lnspoccxén

de materias primas, coujuntoq y Llcmentcs mnnufacturudo>.

A continuacién sc establecen los‘pfinclpioéjy:ﬂrinci

pales conceptos y operaciones en las normas
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La Inspecci6n por Atributos: Es aquella que permite

clasificar el producto cn aceptable o defectuoso respecto o
una dimensibén, una caracteristica o una especificacién de--

terminada.

Clasificacién de los defectos:

. Defectos Criticos. .

Modida de 1a No Conformidad:

Se expresi por el porcentaje defectuoso que resulta-
en la inspeccién de una cantidad detorminuda do producte ela
boradg, dicho porcentaje resulta dé la aplicaci6n de la £6r

mula:

d = 199 Bu T gondet d = porcentaje defectuoso.
N . : .

Nu = Nimero de Unidades -

inspoccionadas.
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Nivelaci6n de la Calidad:

Consiste en establecer cada uno,dc los elementos que

componen el producto Yy, como consccucncla, los elementos pa

ra cada defecto o grupo chdcfectos e hacen posxble consj

devar un nivel aceptable’ presado ‘&n porcentajo.

Presentécié “de
Esto se- efcctﬁa agrupando en lolcs o grupo de-unida-
des cuya disp051c16n y'mngnitud dcpcndv de 1a naturaleza --

del material. = - s e

. Inspcccidd[fédutidn.* 5

La suspenslén de. la 1nspuccién éd cfettﬁa‘ cuando se

rechazan todos los 1otes. f L

Plan do Muestreo: -

l,os planes de muestfcovindjcnﬁ e{'ﬁﬁhcfb de unidades
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del producto que han dc inspeccionarse do cada lote, es de-
cir, ¢l tamafio de la muestra, asi como ¢l c¢riterio para de-

terminiar la aceptabilidad del lote.

- Existen tres plnnes!de;Mucstreot

Las ‘Curvas Caracteristicas:

No§ ‘dan, en funcién de ia culidnd'o#t(MhHhJEELibrb-é'
ducto, la probabilidad de aceptacitn de un:lotc,qud;hnn.cg .

racteristica o grupo de caracterfsticas,



Promedio de la Operacibn:

Es la media 1r1tmet1ca de los pOfC&ﬂtB]eS defectuo-—

sos o defectos por cien unLdades del producto

Calidad Medida de Salida

Es ¢l promedio’de' correspondiente 2 un-

grupo de lotes aceptados, comprend1dosvaqucllos lotes que -
fueron aceptados dcspués de dcsplazar a otros lotcs rechaza
dos, despubs de efectuar u

na. 1nspecc16n 100% y reponer las-

unidades defectuosas. .

Curvas de Promedio del Tamafio de la Muestra:

“Son 1 ’unstra dei tamauo de 1u muastru,

pueden prescntarse cn los diversoq plnnes de mucstrco para-
una culidnd dnda. ;‘

Proteccibn de 1a Calidad Limite:

ConV1ono limitarse a nquellos deducldos de un vulor-

del nxvcl deé a€eptacion de cnlid1d no 1nfcrior a 1o previa-
mente aceptado,
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La Organizacidn de _la Inspeccién:

pentro del .departamento: de Tnspeccibn es ‘necesario -

crear una seccién de Control de Calidad: con las-Ffases .de:
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7.- Esfucrzos por parte de la iniciativa privada y -

del gobierno,

encaminados al logro de la
en los medicamentos.

culidad

Dentro de la iniciativa privada el esfuerzo por ¢l

logro de la calidad se traduce en proponer. incentivos de .-

tipo econdmico cuando sc¢ obttcncn mutns de calxdad Pocas -

son las empresas que Lstdbleucn progrumas completos e 1ntc-

grales acerca de. la funclﬁn dc la: Lllldad como

pia y del traba;o de su personnl.

. El gdbicfnq; kpales ﬂdquxsitores -
de toda clase de )

en todas: SUS depcndcnclus, estd

en la p051b111dad

undar vcrdadcros programas de

control de’ calldn

.rLdg ¢ ipstitutos pocas veces prepa--
prdfgslpnlstuq cheLlalxzddos dentro del ra-
mo de control de’Calidad..

ran técnico

Toda estu problcmfl:cu inFluyc dlrcctamcnte en'la ca

lidad nacxonal de los nroductos para consumo 1nterno y de -

los que tionen potenc1d1 de cxnnrtunion.

fa surgide la Asocincién Mexicana de Estadistica y -

Control de Calidad donde participan conjuntamente los tres-
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sectoyes antes mencionados, pero su 1abor no es de 1as di--

mensiones requeridas dentro del dcsarrollo y nece51dad de -

las industrias nacionales.

A - Esfucrzos‘delﬁsogtor'dfj

en In Industria de Medicdm nﬁ

cio de'la salu

cidn Mexicana'

presente 1nvest1gac16n,"

disposiciones de car&cter legal puestas on’ prﬁctlcu en la
claboracidn de los dlf

tos medxcamcntos y-cuya. observan-
cia resulta ubllgator1a)» S

- Estado, mediante “Una® nucva ﬂstrntagxa uc»Aal 'Lra'

ta de ncclerar unn evoluclﬁn en materin de salud. renovando
criterios y. cambtando cstrugtur1w a cfecto de obtcner una -
mejorfa del ambxente y conscguxr 11 salud’ dc cada indxvxduo.

Todo ¢llo traerﬂ mayor capncidnd para el traba]o dentro del

dcsqrnullo 1ntegra1 del pu(s.

Las violaciones a:los preceptos” dal Cédigo Sanitario
y sus roglamentos son sancionadas administrativamente, sin-

perjulcio de las acclones penales que correspondan cuando -

constituyen delitos.
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Las sanciones pueden scr:

. Multas

. Cancelacibn de autorizacién o-de registro.

pefaciuntcs o determlnadOs tlpos dc pﬁxcotréplcos sin.cum--

plir con los requxsitoJ Jque %cﬁula @l Cﬁdlgo hanitarxo y -

sus respectlvo. reLlnmentOQ.

Lu produculén de medlcumcntow en 1a indu:trln farma-
Léuticu 25 ohjcto de un control muy %nfisticwdo, 1 diferen-

ia de- cunlqu1er'otro txpo de” nrtiLulus. L vxdd de seres

lumanos se encuentra {ntimumente rc]acionuda”cgn 1o _buenu apli

cacidn de las normas de contral de

cadidad- internas "de ca-
da

empresa dedicada a la elaboracifn de medicamentos; di--
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chas normas internas deberin cstar supeditadas a lo dispues
to por ¢l c&digo sanitario, a los reglamentos emanados de--
la Direccidn General de Alimentos, Bebidas y Medicamentos

asi como a los que origina la Farmacopen Nacional

Por lo anterior, el person2l encargado de las tarveas
de inspeccidn y control de la calidad dJebe tener el conoci-
miento y la conciencia plena de los métodos y su impoftﬁnF-
cia. Inclusive es posible observar campafias do-"Cero defec-

tos' o, al menos, con variaciones estrictamente observadas

La intencién es evitar poner en peligro Ja salud y la vida-

de los usuarios de los medicamentos.

Hasta aqui ya es posible darnos cuenta de la impor--

tancia de conocer el sentir del pérsbnnl no'tnntb la de --

los encnvgudos “de: 1n— igxlanc1a Yy control do1a” Cnlldad

sino de todos los i olucrndos on logrur ln enlid d on la -

l1inea de producc16n hasta obtcnor el producto'cerminndo lig
to para su distr1 ucién

Vercmos:cﬁseguidé ngﬁﬁaé de 1as disposiciones del -
ddigo Sanitario en cuanto;é la elabotncién de Medicamentos
y su control para ello citaremos el tftulo Xl en cuanto a -
las disposiciones generales y el Capftulo V de dicho c8digo

espectficamente en relacién a los medicamentos.
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C6digo Sanitario.

s,
T{ftulo undecimo.

Del control de Alimentos, Bebidns no Alcohélicas, --

, Tabaco, Medicnmnn[ﬂs,iﬁﬁaf;;pslygﬁgui-

Productos. de PErfumcrfn.'ﬂelléid;—

Bebidas Alcéholicas

pos Médicos,

zantes.

Capitulo. 1.

nes Generales.,

Art. 212-’-' Compete ala

ecretarin de Salubrxdnd y -
Asistenciaiel’ control snn tarxo

delos alxmentos. bebidas no

alcéhollguq. bebxdas nlcéhollcas, tubaco, medxcnmentos, apa

ratos y 0qu1pos mﬁdlcos producto% do perfumerfa y belleza -
y de asco, stupcfnc1entes, sustan;ias psicotrbpicas, pla--

guicidas ¥y Eertilizantes, sean nacionales o de importacidn-

asi como dec'las materias primas’ que intervenganen su proce-
SO.

Art. 213.-

Para efectos de este tftulo, con 1la pala-
bra proceso se¢ designard al conjunto de las actividades re-

lativas a la claboracién, fabricacién, manipulaci6n, acondi-
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cionamiento, mozcla, envase , almacenamiento, prepuracién y

cxpendio o suministro al pGblico de los productos a que se¢

refiere el artfculo anterior.

Art. 214.- El proceso de los productos a que $¢ ro--

ficre el articulo 212 Y las dlversas opcrucxones que 1o in-

tegran, seran objeto de v1g11ancin o control sanitario en -

Art. 218.- Los. productos;deberﬁn proccsurse on condi

ciones h;giénlcaa, sin ndulternciﬁn contumxnncxén o alte-

racifn de sus cunlidndes.‘

Art. 219.- La Secretaria de Salubridad y Asistencia

fijourd las tolerancias permisibles de contaminantes, asi -

como de otras sustancias extrafinas y sus productos de trans

formacifn tanto en los productos a que se vefiere este titu

lo, como en las materins primas y materiales que directs o-
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indirectamente puedcn mtcrvenn en su proceso o en alguna

o algunas de las operacxoncs que 10 1ntegran

Art. 220.- 1a~de Salubr{dud y Asistencia

determinaréd en.forma’ general

los”tlpos du u%tublecimlentos
dedicados. aL—W‘p’ :

ca o descriptiy 1:do mir‘s_mo",-
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II.~ E1 nombre y el domicilio comercial del titular

del registro y direccifén del lugar

donde elabo-

re o envase el producto.

I1I,- E1l nGmero de tegistro del produc:

reccidn rcqueridugédfff

dad y Asistencia.

V.- La leyenda

VI, ~ Lz declatacién de todos los ingredientes en or-

dbnqu hrédominid,'indicando cl'pofcenigjq de -
cqngcrvndorcé; antioxidante, estabilizaddrcs, o
de squellos ingQCdicnfgs o mutérinles ﬁue:los -
reglamentos determinen y, en los casos ‘quc pro-

ceda, la composici6n cuantitativa del producto,

VI1.- E1 contenido nete, peso escurrido o drenado --

del producto,exprosado en unidades del sistéﬁn-

métrico decimat.
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VIIT.- El nlmero de lote y fecha de caducidad en su
caso; o E

1X.- " El nombre y.domicilio tomérciql de fabricante

ficre cslc(nrticulo con exccpclén del nomb

‘debcrﬁn 0«cr1b1rse en cspnﬁol cn la parte de -

“la ctiqpqtn quc normalmente se presengn ql con
vsumiddr eni ¢l momento de la venta;”pudicddo re

) potirse on otroq idiomuﬁ a ]uicio del !ntcrcsa

do, pcro en caractereﬂ mcnorcs y en lugnr dis-
.tinto-a:las~correspondientes’ cn idiomu espuﬁol

Art. 224.-

Los productos que, por su naturaleza, o -

por el tamafio de las unidades ecn que se expenden o suminis-
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tran, no pucdan llevar etiqueta, o cuando la llevan, por su

tamafio no pucdan contcner todos los datos scfialados en el -

articulo anterior, quedardn sujetos u lo que disponga la Se

cretarfa de Salubridad y Asistencia.

Art. 225.- El nombre y la denominacifén genérica no -

deberi inducir a error en cuanto a la verdadera naturaleza-
propiedad del producto.

Art. 220.- La'naturaleza del producto, la f6rmula de

composicién calidad, nombre, denominacién, etiqueta y con--

traetiqueta, dcberﬁn'éorfeéponder a las especificaciones au
torizadas en su'réhiéifé pbr la Secretaria de Salubridad y-
Asistencia y no pddr@n‘ﬁodifi¢arse sin la previa autoriza--

cién de 6sta._li

Art. 227.- Los envnses deberﬂn ser apropxados péia-
garantizar la protcccxdn Y ca]idad de los productos, ademﬁs
de cumplir con los rcquisxtos gcnerales de higiene, estar-
construldos y rc?cstidos interiormente de materialos resis-

tentes al producto que contienen y que no cedan a 6ste sus-

tancias perjudicialos a la salud.

Caplftulo  V de los Medicamentus, -

Art. 253.- Para los cfectos de este c8digo se entien



61

de por medicamento toda sustancia o material empleado con--

finos de diagnéstico, preventivos o terapfuticos.

Art. 254.- Se equiparuh a los medicamentos, los pro-

ductos higiénicos que se aplican a cavidades corporales; ‘ma
terinles pare curaciones, antigenos.y .otros productos em---
pleados para el diagndstico;f" ' :

Art. 255.- La‘Séchtnri

e;SélubrIdad‘y A51steﬁ¢ia-

para la salud humana..

Art. 256.- Las-
de cmplcurSO’tdﬁd;m

trial podrin venderse

~sin. mis restriceion que ponerles un -

marbete que ‘diga -use exclusivamente industrial- y el nom--

bre; pero cuando se trate de sustancias téxicas Q'pérjudi--
ciales para la salud, la Sccretaria de Snlubridﬁd y.ASisfeﬂ
cia dictarﬁ.las medidas necesarias para-que su\protééo‘se -
realice en tal forma que evite o diuminﬁyq’1ds:pciigpps_qug

entrafien para la salud pGblica,

Art. 257.--Los medicamentos se clhsﬁf(taﬁ ¢n§'
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I.- Magistrales, cuando son preparados por pres---

cripcién médica;

I1.- Oficinales, cuando su preparaci6n se realice =

en la farmacia de acuerdo a las reglas de la farmacopca; y-

111.- Especialidades Farmac@uticas, cuando son prepa

rados en laboratorios de la Industria Quimico-

farmacéutica.

Art. 258.- Las materias primas que intervengan en el

proceso de los medicamentos llenarin los requisitos que fi-

jen 1a Farmacopda de los Estados Unidos Mexicanos y sus su-
plementos oficiales.

Art. 261.- Los establecimientos que se dedican al --
proceso de los productos a que So refiere este capfitulo o -

alguna o algunas de las operaciones que lo integran, inclu-

yendo su importacifén o exportacifn, sc clasifican para los

efectos de este cbdigo en s

1.- Laboratorio o fibrica dc medicamentos;

11,- Laboratorio de Control Quimico, blolégico, far-
macButico o de toxicologfa, para el estudlo y -

.experimentacifn de medicamentos;
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[1I.- Almacén de acondicionamiento y depbsito de e¢s
pecialidades farmacéuticas;

Iv. - Fabrica, Laboratorio, almacén o expendio de -
materias primas para la claboraci6n de¢ medica
mentos;

V.-~ Droguerfa; =

e G
VI.-

‘ Farmacia;

Vil.-

VIIIL.- Botiquin; y

_Fibrica, Laboratorio"Almacén o Expendio de me

dicamentos de uso veterinario.

E1 Consejo de Salubridad Gene
otras categorias loswéﬁbabiécfmiontp;~¢npm¢rpq

mente.

Art. 262.- La Secretarfa de Salubridad y Asistencia-

detorminarf los requisitos técnicos y ndministrativos que -

deberfin llenar cada uno de los establecimientos a que se re
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fiere el articulo anterior.

Art. 263.- Los cstablecimiente

estinados al proce-

tener por lo menos Tun’

conservacién, preparacién;.dosificacién y manufactura de --
los productos, '

Art, 267.- Los medxcamcntos 1nmun01651cos llevaran -

en su etiqueta, ademis dc 10 pTCVlStO en cl cap1tulo de dis

posiciones generales de’ este txtulo ln cspccifxcacxén del-

tipo de animal, germen, tOXIHﬂV .ut11116 para
supreparacién y el nombre'dé'l

la'éual se des
tina, de acucrdo a. ln nomcnclatu’a al aceptada‘

Art. 268.- Los'cstablecimientos a que se refiere el-
artfculo 261 deberfin poseer y utilizar la farmacopca de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos oficiales que ex

pida la Secretaria de Salubridad y Asistencia,

.

B.- Esfucrzos por parte de la iniciativa privada pa

ra lograr colidad cn los modicamentos.

Como respuesta a la reglamentacidn oficlal y como --
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iniciativa que beneficia a la industria farmacfutica misma,
se ha olaborado un manual en cuanto a "Buenas Prficticas do-

Manufactura", para lograr calidad en los medicamentos. Sus
autores son personas conocedoras del proceso farmaclutico,-

enclavadas en el seno de estu dinfmica industria,

Su inclusién en la presente Investigacién permitird-

conocer, de manera general las précticas adecuadas que es -
' q

necesario llevar a cabo en la fabricacién de los medicamen-
tos.

Tomando como punto de partida el objetiveo y las hip6
tesis planteadas en la presente investigacién, muchas de es
tas préicticas servirdn de sustentacién para llevar a cabo -

la evaluacibn de los resultados obtenidos,
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CAMARA NACIONAL DE LA TNDUSTRIA .

DE LABORATORIOS QUIMICO: FARMACEUTICOS

DB MANUFACTURA

1975
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1. CGCONSIDERACIONES GENERALES

1.1.-

Las siguientes précticas se dan a titulo de--
orientacifin general y pucden adaptarse a las-
necesidades de cada Laboratorio, siempre que-
ello no vaya en detrimento de luas normas de -

calidad establecidas para la industria farma-
céutica.

El fabricante debe ser el responsable de la -
calidaﬁ de los medicamentos que produce, pues
solo se estd en condiciones de evitar errores
y contratiempos, mediante una atenta vigilan-

cia de sus procedimientos de fabricacién, ga-

rantizando con ello, que los productos que re

cibo ¢1 usuario son de alta calidad.

‘Bvidentemente, no es ficil fijar criterios a-

plicables a la fabricacifn de medicamentos --
que han de satisfacer las normas establecidas
para que se¢ pucdan utilizar con toda tranqui-
lidad, A continuacién se exponen algunas pric
tican recomendas para la fabricacién de medi-
camentos de la calidad desonda; Su adopeibn -

untda o las diversns inspecclones pricticadas
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a 1o largo del ciclo de fabricaci6n, contri-
buye en gran medida a garantizar 1a calldad-
uniforme y elevada de los lotes de medicamoen

tos producidos.

2.- DEFINICIONES
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3. PERSONAL

3.1.- Todo Laboratorlo debe cumplxr con lo dxspucs~
to por 1os articulos 263 yf264 dcl C6d1go Sa-
- nltario vxgonte
3.2.- Todo Lu orutorlo debe omplcar un nﬁmero suf1-
:fc1entw‘de pcrsonal téecnico capacitado para --
1levnr a cabo las operaciones de producc16n y
control de Cﬂlldad de acuerdo con las normas
y procedlmxentos establecidos, Sy
\
(1)
" 3.3.-

El personal técnlco dcbe tencr’rcsponsnbilida

des ospecificas y nutoridad‘

pnrn cum
plir csas rusponsabxlidadcs.'
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La Direcci6n Técnica debe procurar de propor-
cionar la formacifin necesaria a todo el perso
nal de produccidén y de control, con el fin de-

asegurar la calidad final de los medicamentos

’



1.

4.3.-
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LOCALES

Los medicamentos se deben producir, controlur
y almacenar cn locales apropiados en cuanto a

tamafio, construccidén y localizacién con rela~

. ci6n a sus alrededores.

Debe considerarse la compatibilidad con otras

operaciones de produccién quo puedan llevarse

a cabo en los mismos locales.

) El espddid*de trabajo debe ser suficiente y -
"perm1tir la colocac16n ordenada de todos los-

: equlpos y matcriales de manera que:

uzcn ul .minimo todo riesgo de -

;'confusién entre los distintos medica-

'~mcntos Y'SUSCONPOHOntEb.

'4.3.2. S

Se oVitcn las contaminaciones cruza--
das entre medicamentos o principios -
" activos.
A,3:3.

Se reduzea al minimo el riesgo de omi

tir cunlquier etapa de la produccién-

o del control de calidad.
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4.4.- Deben considerarse las caracteristicas fisi--
cas de los locales que puedan influir en la -
calidad de los medicamentos. LasrsuhCrficies-

interiores deben ser lisas, fdciles de lim--

piar y no deben desprendqr'bnrtféﬁldéf -

4,5.- La

iluminacién, 1a venti

rcgulacién de ln tcmpcraturu y de la humedad-

ucunndo scu neccsnrlo. .

4.7, chcn cxxstlr locales 0 rcc1ntoi cspcciales -

‘;kmente'inflamablesa:,x» ,:,,::,:

4.7.2, Hstupcfncientes.
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4.7.3.. Materiales, materias primas y medi-

camentos rechazados y ocbsoletos,

Debe establecerse un sistoma eficaz para se-
parar los matcrlales, materias pr1ma< y medi

camentos en cuarentena de 1os demés.

pnra vestldores, -

baﬁos y sanitarlos suf1c1entos b1en ventila

,dos y separados de 1as ﬁrens de- produccién.-

control y almucenamxento.
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3. NORMAS ESPECIALLS

5.1.- Para la fabrlcac16n de: medlcamentos que debun
ser estér1les y no-se- puedan esterillzur en -
sus envases de£1 i: ner dc‘

1spucs-

5,2.-  Los local

tlenen‘que ser esp cinlmente

ventlla
dos con aire flltrndo Y con prcsidn posxtiva,
“las superficics tlenon quﬁ

ser fic;lmente lim
'rplables y de51nfectnhles.

dcqtlnadOb a comprobnr la eflcadla de lns ‘ins

talnciones.

Los resultados de estos controlcs

se compurarﬁn con ]us normas establecidns.

S.4.- - Para la fabricacién .de medicamentos estérileq

que. se puedan esterilizur en sus envnsos ‘defi

nitivos se aplican esenclalmente las normas -

anteriores, salvo lo referente a la filtra---

ci6n del adre suministrado.
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Se ticnen que tomar las medidas necesarias --
para que quede excluida toda la posibilidad-
de confusidén entre los productos destinados -

a la esterilizacibén y los que ya estén este--

rilizados.
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EQUIPOQ

El equipo qﬁefse.empleu en-la produccién de -
los medicamentos debe 50r‘apfopiadoign;cuanto

a disefio y tamafio, de manera que preste .al

usofalfqueEEEf udégiiﬁudé;ﬁ

'truiddfbf1n5£n1ndg‘de'ﬁanera-

e -faciliten el mancjo, los ajustes, la-

'y'el mantenimicnto. (2) .
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6.4,- El equipo es conservado limpio y ordenado.”

‘Bl ‘estado de funcionamiento de los aparatos
se debe verificar a intervalus pertinentes.
Lis reparaciones, los ajusLes y el manteni-=-

miento constarin cn registros adecuad )

6.6.- Los aparatos ¥ los utensilios de fabrica--

cifn se deben limpiar con todo cuidado y cuan
do sea necesario, se deben esterilizar, de--
biéndose después conservar. Tode de acuerdo-

con instrucciones precisas, formuladas por-

cscrlto.cd)
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6,8.-
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Slempre que sea prccxso au dcbe dcsmontar y

11mpiur cu1dadosnmcnte todo el equipo para -

que pueda haber quedado después dc operacio-

nes anterlores. Todas estas operaciones cons.

tarﬁn,cn‘ n

E_EEESEL;fadCCuudO. &

El matcrial de pesar y medxr utxlirndo en la

: prnducc16n y en el control de calidud se de-

be cu]ibrar y comprobar a 1nterVn]os adecua
dog, por métodos aprop1udos; Todas ostas ---
pruebas constarin en un protocolo.
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7. HIGIENE
7.1.- ,Los locales destlnados‘a la{producciﬁn, ‘a1l -

- €5 necesario ‘equipa’y los. mate-- -

u‘rinlcs'qu deben emplears

77.2;3.~-r1 pcrsonu"encargado y“esﬁénénbib-

fde las operac1oncs dolimpicza.

7.3.- - En lns ﬁrcus de producc16n no-se dcbe perml-
tir comer ni fumnr Yy se prohfbe toda pricti-

ca untxhigiénicn. o
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8.2.-

8.4.-
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ALMACENAMIENTO

Todas las matcrias primas que lleguenal Labo
ratorio deben depositarse en una zona de cug

‘rentena, mientras se procede a su andlisis,

En. el casode-ser aprdbndn la materia prima-
por el Depaftdﬁbh}@th§ Cpniio1 de,Calidéd,}-
se debe rotuféf’eﬁ?£Qrméiciaféfy-¢nviar a los
lugares_dgstiﬁqéﬁé;é 36 §1ma§enhmiento defi-
nitivo, S . .

Tédu ﬁhtcri rima que se utilice.en la fa--
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9, FABRICACION

Todos los procedimientos de fabricacifn de -
los medicamentos se deben realizar bajo. la -
responsabilidad del Director Técnico yla su

pervisién de pcrsbnal espocializado,

Antes de iniciarse la fabricaci6n aefdébe'?;

nentc medxantc etiquetas el con
tcnido Y e namero de lote de todos. los reci

plentes.y onvases cmpleados, incluyendo los-

“del  almacenamiento final de los medicamentos

También los cquipos mecénicos de produccién-

dcbqnﬁostentnr etiquetas andlogas,

9.4,~ 'S¢ deben adoptar las modidas necesarias para

.excluir el riesgo de contaminacién o de con-

fusién, por lo que sc recomicenda evitar en -

lo posible la fabricacidn simulténea de medi
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camentos distintos en las mismas zonas y -

sin separacidn material alguna.

9.5.- Tdddsklns operaciones en las que hay que -

procesar modlcamentos muy activos: se deben
realizar on: localgs ﬂdocuados para evihur~

‘ductos contaminen a otros.

do a reconoc1m1entos mﬁdiLos pcr16d1cos. -

Se dobc GV1tar emplear on: 1n prodUCc16n de

fermcdndc infeccioéns.,'

V,letim;; EL persannl cncnrgad”

948.7;‘k¥Ehfcnsb nccasnrio sc puede lxmltar la pre-

“ sencia

ln ontrudu 0 ln <n11da dcl perso- -

,urtus,zonasfde,trnbnjo.

9.9:- " “Bajo 1a vigitlancia directa de especialis--
tas que tengan la competencia necesaria y

bajo la responsabilidad de 1a Direccién --
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Técnica sc deben establecer los procedimien
tos de fabricacién y acondicionamiento y --
las instrucciones escritas correspondientes
a cada medicamento (MANUAL DEL PRODUCTO) y

a cada lote dec medicamento (ORDEN DE PRODUC
CION).

9.10.~  Manual del Producto

~ Para: cada medicamento se debe preparar por

éscrite’ un .manual que comprenda por lo me-

le ‘cndn’una de 1las materias

| 9.10.3 Descripci6n del procedimiento de fa
“bricacién, que incluya el equipo y -

““1as medidas de seguridad necesarias
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9.10.4 Prucbas e inspecciones del control-

de calidad.

9.10.5

Cantidad y calidad del muterial de

acondicionamiento (por cada presen-

lote de un medicamento se
debe emitir por escrito una orden -
produccién en la que pueda com--

.prgbursei(i’ixé”érl ‘producto ha sido --

“‘fabricado, acondicionado y controla

'16,9999T¢9W90n,1OS,pr0ccdimion--

tosiostablecidos en el manual del -

“oproducto.

:‘Q.jf;zftﬁhéardcnfdo_p}odutcién dobe'comprcg
e UvQerfbdos los elementos necesarios-
15pdfn,ﬁodor'f5ciimonte reconstruir-
ki;iqvhjﬁtpflﬁ‘qomplotn,dc la. fabrica-
rrcibn, del acondiciopamiente y del -
control d¢ la calidad de cualquicr-

lote de cunlguier medicamento, in-



9,12,

9.13,-

9-14 Dl
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cluyendo sus matcrias primas y o---

tros componentes.

9.11.3 En la orden de produccién deben apa

recer las fivmas y autorizaciones -

del personal técnico competente.

Sc deben retener por un periodo de tiempo -
adecuado, muestras representativas de todas
las materias primas y de los lotes de medi-
camentos producidos, asf como las Srdenes -

de produccién y los dem#is protocdlos
tantes,

impor
Los rendimicentos en las operaciones de fa--
bricaci6n yde acondicionamiento deben ser -
siempre comparados con los teéricos espera-
dos. Cualquier discrepancia anormal debe --

ser investigada y aclarads,

Los lotes no deben ser fraccionados o combi
nados durante la fabricaci6n, a menos de --
que la Direccién Técnica certifique que ---
existen para referencia futura protocdlos -

de tales operaciones.
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10. . ACONDICIONAMIENTO

10.11'

10.2.~

10.3.-

102.4.-

" annlizado y aprobado por Control de Calidad,

Antes de proceder al acondicionamiento de
detcerminado lote de medicamentos, hay que

comprobar que el lote ha sido debidamcnte

Todos los materiales de acondicionamiento -~

“(envases, tapas, cajas, ctiquetas, etc.) de-
ben proceder de los almacenes del propio la-
boratorio, habiendo sido previamente aproba-

dbfpor el Control de Calidad.

El material de acondicionamiento impreso ---
cajus ctiquetas, instructives, etc. - se de-
ben almacenar de mode que quede excluido to
do riesgo de confusién, Solo el personal au-

torizado debe tencr acceso a este material.

Para cvitar erroresde ancondicionamiento, ecl-
material sc debe surtir en nfimero cxacto y -
contrn una peticibén escrita y firmada, en la

que s¢ indique la cantidad y el tipo requeri
da.
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10.5.- " En todos los envases tiene que aparecer el

nGmero-de-lote: correspondiente.

10.6.-

. devolvléndos 87105 almnccnes todos los ma-

'1’;efid1ov no utxllzados; Cualquier dlscrepan

cia " 1mportante debe ser objeto de-una cu1da

‘dosa ;nvcst;gacién.
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il CONTROL. DL CALIDAD

11.1.-  Todo Laboratorio” Farmacéutico debe tener un
Departamento détéanftai?dé,Cﬁlidnqyiﬁdgpon-'
_diente de otros depart hentoss
1.2~ Er~gcp§ftém _
veriffear todns as
{:mnterinlgsj vigilarf}os-agpe;;og;cuuiitati-
Qés:aq”lﬁéioﬁérééioneg«dc,p}&dﬁcciéﬁ!y con-
troiur 1a cnlidéd ae los mcdftaﬁentoé produ
cidos. (5]
11.3.- Bl Departamento de Control de CaiiQad‘dche-
disponer de suficiente pcrs&nal capacitado-

y debe. ostar dirigido;ﬁorjuntfécﬁico compe-
tcnte}*qgﬁ”qs’cl‘rusb6n§ahlé:dc 1£'nhrbbnf~

_ cidn“o‘rochuzordpwlns'mn;criqjgs annlizados



It.d4.-

11.5.-

"rrir'a laboratorics ox
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Il Departamento de Control de Calidad debe
disponer de un laboratorio equipado para -
realizar todas las pruebas y anflisis du--
rante y después de la produccién. Para al-
gunas pruebas y comprobacionos puede recu- -
Rternus, independien-

ktcs, aseguréndose prcvlamento de que estos

drspongan de persona] capacitndo Y del-ma-

:r ter1a1~y qu1po neccsnrxo.  f CUET

“miento. -
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11.5.4 Autorizar o rechazar el uso de ca-

da lote de producto en general.

11.5.5- Autorizaf o‘rcchdzar'el-uﬁb de ca-

...dalote dq!@cgiqnmenpo5¢;producpn

SN

‘minadosi

115.8, T riJar las fcch:ls de- caducmnd de -
: “los medlcamentos, baséndosa en los
vresultados'dc'lns pruebas de esta-

~.-bilidad y-de acuerdo ‘con”1a¥ Auto-
ridades Snnitnnins.r(ﬁy'



11.6.-

11.7.-

11.8,-

2

El Dcpdrtamcnto de Control de quidud debc-

-preparar:un certlfxcado de anﬁlis:;

adecua-

do con los rcsultadus obtcnldos las especlv'
f1cac1oneb npllcadns Y 1' dec1‘ :

gﬁn los mOLodos cstablec1dos

El Departamento- de Control de Caltdnd debe-
conservar por un pcriodo de tiempo adecuado

los protocdlos analiticos correspondientes

a cada lote, asf como cada muestra, debidu

mente rotulada,
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11.9,~ Pl Departamento de control de calidad se--

encargy de revisar y analizar los medicn=~-
mentos devueltos al laboratorio y decidir
si tstos pueden ser nuevamente utilizédos
o dcbcnrser'nggénﬂipipqndqﬁ;o’aégffuidos.
“Todo ‘esto se liard constar on un registro -
7adecugﬂ§;:(7)f': § g

R ——




11.10.- El Departamento de Control de Calidad de-

be’investigar cuidadosamente todas las --

qchas, relativas a la calidud de los me-

id1camentos produc1dos o a Lualquler modl-

1.1

“to- 1ﬂspecc16n para ascgurarse de’. que los—
'bucnos proced1m1entos de producc16n y con

trol de calidnd se ap11quen rxgurosament&
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CAPITULO 11

'METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

1. Consideraciones. prcv1as a: lﬂ Dctcrm1nac16n dcl ~-

Unlverso de la Invest1gac16nf

Para teher und -idea dcl 'No;‘de operar1os empleados

en la Industrla Quimzca Farmacéutxca, presentamos un mues- -
treo sobre 80- laboratorios referldos al=80-}de un- Universa’
donde estin 1nc1u1dos todos los establecimientos Farmacéuti
cos., - 8in 1p§ di#fihgionésiduc ﬁﬁs adelante sc¢ mencionarén

(E1 Directorio de Laboratbfios trae 637 socios)

En dicho muestreo interesa la composici6n porcentual

del personal ocupado 6n'1a Industria Quimico-Fdrmacggtica.

Sobre todo el renglén de operarios poquQ:q$ 9l QUe-
interosa a 1n presente investigacién, pero s6lo por:lo que-

se refiere a la Industria FarmacGutica.
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PERSONAL oCUPADO EN LABORATORIOS

QUIMICO FARMACEUTICOS

ARO v

Empleados y ofic. ’f~
Personal técnico 7
Tecs.
Tecs,
Sdpb.

Pers. ventas y distri

bucién
Funcs. y Dircctiveos

TOTALLS

4

1974 1975 1976
TOTALES 31,360 31,323 32,385
PERSONAL CIFRA CIFRA CIFRA
0CUPADO ABSOLUTA 3 ABSOLUTA, ¢ laBSoLuTal
APROX. APROX, APROX.
B ey,
Operarios 12,579 40- 12,135 |°38.7-] 12,695 {3g.7

2009

Muestreo roferido
del universo, ef
por la ClE

al RO §
ectuado
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Por otro lado.~

Algunos datos qge,grrbjbfeiJX‘chnsof]ﬁgystrial 1leva

do a cabo del 19 de abril a yo de 1975 se  presen-

tan en seguida:

CONCEPTO /5° % CENSO’ [NDUSTRTAL

A. Total de estnblecimiehfdsv?afﬁs;ﬁ

B. Establecimientos con .5 personas: g .menos’

¢. Establecimientos Con'6%350Kpbf§o

. Establecimientos coﬁ*mﬁ@ﬂdglssqqursonas

Personal ocupado en’total A

Personal ocupado- en
Personal ocupade en

Personal ocupado-en

X.- Censo Industrial, 1975,

Industria Quimico Farmaclutica,
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Los datos del X censo Industrial hacen referencin--

a la Industria de productos quimicos-furmacéuticos y medica
mentos por tanto el total del personal vcupado se cleva un-

poto, y mis afin compardndolo con el afin de 1975 del miestreo

prescntado, con anterioridad, recordemos que esa muestra -
610 estf referida al 80 % de un universo diferente al que-

nosotros ocuparemos para nuestra investlgacibn.

Dichos datos presentadds anteriormente s&lo nos ser-
viridn de referencia acerca de la magnitud del universo ac--

tual en el que cae nuestra investigaci6n, Asf en la aseso-

econémica de-la Céimara_.hacen unua estimacién para el -

-

Tla

personal ocupado dentro de las industrias Quimico- Farmactu
ticas en la actualldad de”

0,000 personas,

ferido a
referido
damente,

fen&meno

"30 n de ---
40,000 12,040t

Considerando que en-el D, F, esti concentrada la ma
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yor purte de la Industria Quimice-Farmacéutica, el nlmero

de operarios, a falta de una mayor precisién,,pUede andar -
alrcdedor de 10,000

FUNCTONES DE LA CAMARADE L, UIMICO-FARMA
CEUTICA. ~

Enééguid unas de 1as func1ones de 1a:
Cimara de‘Ié*;@dQ%;r}g

im1co- armaceﬁt1ca.‘

Funciones de

rvicios generalesy

La Camara tien

lia compcha m1516n de repre
sentar a.la Industrxn Farmacéutlca y scTV1r de - organlsmo -

congultivo. del Estado, real:za ﬂCthidadOS generules -en-bhe-
neficio de todas 1qs emprcsns quc manc;un productos quimi--
ces farmacGuticos y medicinales‘a nivel nacional ¢ interna-
cional, confrontando los problemas técnicos y juridicos, de
aplicacibn e interpretacibén de leyes, reglamentos:y circula

res que afectan a este ramo industrial en todos sus aspec--
tos.

Las gestiones quu sSe rcalizan y lns soluciones que=~
se ofrecen en materia sanitnr1n flscal, hacendariu, econ6

mica, normativa de precios, etc, ante los poderes de la ---
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unién, lus secrectarias de Estado, los Directores generales,
jefes de departamento y autoridades en general, mediante --

las actividades del consejo Directivo, reprentuntes oficia-

les y comisiones de estudio y enlace, heneficuma la indus-

tria independientemente de ‘la calidad de los socios y alin -

de su registro en la Camara ya que sc ohbtienen disposicio--

nes o facilidades de caracter general, aplicables a lu In--

dustria Farmacéutica en:su-conjunto.

Para los socios;éctlvos, a Cémaru ofrecc ademds ser-

vicios espccificoSﬁcﬁ‘ 'celeq, arbitra;e, cerC1-
ficados, circulares

ciones, consultas’,
rencias, mesas‘feddnd

1l

cencias y autor1zac16n de prec1os

¥ cxpartu cidn, publxcaciones

remesas dc prensa ‘tramitacio

nes divorsas, otc,

RELACION CON LA CAMARA

Durante el inicio de la 1nvestigac16n 1n Facultad de
Contaduria y Administracifn de la Unlverﬂidad Nac ional Auto
noma de México extendidé una carta dirigida al Dirvector Far-
mactutico de la Cilmara Nacional de Laborutorios Quimiéo-Far

mactuticos, en la cual sc mencionaba el tema y las personas

interesadas en dicha investigacién.
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Se llevaron a cabo varias entrevistas con el Direc--
tor Farmacéutico con el fin de darle a conocer la inquictud

Se proporcioné orientacidén e informacidn de . interés como: -

El Directorio de Socios, texto de' las Ruenas Practicas de¢ -

Manufactura, asi como el Diario Oficialdel 20 de.abril de -
1976. : e

Hubo - la nece51dad de: obtencr cartas especiales de la
Facultad dé'Contadu

y Adm1n15trnc16n dir1g1das a algunos

1aboratorlos‘por haber 51do requeridas por estos.

,rlﬁﬁpfatbfibsf" 0 hnsté prescntar la --

carta'dirigidaf

er la Lnformnc16n de--
seada. wa‘anexoi e

2. -~Dcterm1nuc16n del Unxverso d Taboratorios Far-

mncéuticos..

E1l universo. dc'ln prcséhte ancstigdéibn Farmacéuti_
ca estard 1nteLrado por. los operur:os y 1oq ]nborutorlos en

que prestan sus servicios.v

En- cuunto a 109 Laborntorlos serin__los que operan-

cn el Dlstrio lcdcral Aflllddoa Activos “y los solamente-

afiliados a la Cimara Nacional de 1a Industria Quimico-Far

macéutica: (Clasificacién scgﬁn el Directorio de la Ciamara)
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Los afiliados activos participan en los programas y
actividades coordinados por la Cémara,

Ambos tipos de laboratorios debortn cumplir con -~

todo el c1CIo ‘de produccidn dc medicumento. (De acuordo con

el sistema presentado en la pidg. No. 26)

materia prima, Proceso de medlcamcntos y Alma

ductos terminados.

Por otra parte para elabora

rios- que iﬁtcgrﬂn'el”univérso;
da del Dircctorio do socios y: delP

dustria FarmacéutiCu, npareC1do ‘en

de abril de 1979,

+ Se dirigirfi 1a inVéStiknciGnhaexa losflabothtotios
como ya se dijo nnteriormente, qu

cumplen con’ todo cl pro

ceso productive, es decir,” quc.fRec1bcn materlu prima,

la procesan y almacenan 1@s;pxoductosgterminados,pnra-su --
distribucidn,
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Se excluyen todos aquecllos "Laboratorios' que fun--
cionan como almacenes de depdsito y distribuidores de pro-

ductos cuya fabricacidn se debe a otros. Laboratorlos

Ensegutda 5¢ presenta la listn de Inboratorios quc-

I [ndustrias Farmacéuticas en el-
Padrﬁn;Naéigna;

~Quimico-Farma

UNIVERSO Dif. LABORATORIOS .

Segﬁn su No, do rcg1stro en cl padrén na01onal de --
la industr1a Farmucéutxca, cncl periodo 1ndicado en el ar-

ticulo tenccro tuumxromo dul decrcto para el fomento y re

gulacién de la industria Farmacéutica, publicadoen el "--

"Diario Oficinl" de 1a federacién del 20 de abril de 1979.
y seglin aparecen en ¢l Dircctorio de la Cimara como Afilia

dos activos o solamente afiliados.



No.

de registro

ooz

0003

0005

- 0007 -

0010

0013 -

0014

0018
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NOMBRE

Laboratorios Kener, S. A.
Laboratdrios Lavisin, S, A,

Laboratorios Morbargo, S. A,

.Luboratorios Grin, S. A,

Quimica Knoll de México, S, A,,
de C.V
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Labqratorios Vidar, S. A.

22.

23,

24,
25.
26,
27.
28,

29.

30. o 0050:‘ wg—,Lubbraﬁbriég'ﬁaT'”

1. 0051 “Industria Farmacefitica Andréma-
¢o, S, A,



32,

33.

34,

35,

36.

37.

38,

39.

40.

0056

0060

105

0053 Laboratorios Ersa, S. A.
0055 Laboratorios Demuatolégicos S, -
de R. L., de C. V.

Laboratorios Promeco dc Méxlco,
S. A. de C, V,

0057

20059

S.

078

" Roder duv México, 5. A, de C. V.,



48.

49.

50.

51

Sz,

53.

54,

55.

56,

57,

58.

59,

60.

61,

062,

106

0079 Scheramex, S. A, .d¢ C., V.

0080 Laboratorios Ofimcx.

0082 Téénépdfm@,

0085

- 0086

0087
0088
0089

 a d693;"U

0103

thérntéf}os chpQ:Die1's, S. A.

0105 Cutter Laboratories de México,-
. 5. A . .
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63. 010f Laborgtorios Ifusa, S. A.

64 . 0111 Medicine Laboratorios, S. A.

65. :'10113f ‘ Laboratorios Strassenburg de MG
o xico, S. A, de C.

66,

68.

69.
70.
71,

72,

73,

74.

75.

76.

77.

78. 0134

LaborHCOriqs:Bruning. S AL

79. 0135 Labys, S.. A,
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80, 0136 Laboratorios Wiener, S. de R.L

81. 0137 E.R. Squibb .§ Sons de México de
: . . Néxicoudgﬂs,A,.dc C.V.

82. 0139 “Productos’T

erapéuticos Mexica--
nos S T :

83,
84.
85.
86.
87.

88,

89.

80.

91.

92.

93.

94,

96. 0161

Laboratorios Vibus, 5.A.
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97. 0162’ Laboratorios Sanfer, S.A.

98. . 9163‘77 Grupo Roussel, S.A.

99, :Ligquyi", Laboratorios Queralt Mir, S.A.
100. ‘

- Reﬁresentacionhs5Mei-AmefiCu,-
101, 0166 Laboratorios Fedal, S.A.

102.°

Shenton.Pharmaccut1cal?roducts~
‘de M6x1co, SiA

103.
104.

105

.
=
[+

107,

108.

109.

' Laboratérios nustjilpé, S.A.

Laboratorios Keton de México,--



113,

114,

115,

116.

e,

118,

119.

123,

124.

125.

126, ¢

127,

0182

0183

0202

110

Laboratorios Lamar, S.A.

LaboratOrlos Farmaccﬂt1coq
- 1He1enku

»,;Reveftmcx,iS;A.’

CBriter, SvA

Welfer de México, S.A.

-~ Laboratorios Sclder, Mﬁnuel --
,‘Martincz de Castro,



128.

130.
131.

132,

133.

134.

135.

136.
137.

138,

139.

140,

141,

142,

0204

0205

0206
0207
S 0209
0210
0212
AT S

_,OZiS Ll

0216

0217

0218

0221

0223

”Labd’i:iftoi-'id':;

';jde C V

= TravenolQﬁS;A,

11

Laboratorios Lacrosse, S.A.
Laboratorios Cor, S.A. do C.V

- Farmaquila, 8.A.-

fVahf?JS}Kf::

1Laboratorlos

.

Laboratorios Berzelius dé:Méx.,
‘8, e

: Establecimlento
lliere, S/A

0222

Quimlca Hocschst do México, --

S.AL



143 0225 Smith Kline § French, S.A.
144 0226 LgboratoriosVChemia, S.A,
145 ‘6227 Spfeggr,:s §‘~‘5,

146, »

147.
148.
149.
150,

151.

153,

154,

155,

156, .

026 ,:Lébdrzitdrios sm.us*,— S,

157, = ;,  0250.. _Laboratorios Sydenham,  SVA.

158. 0252 Laboratorios Anfira, S,A.



159, 0253 Laboruﬁorins Anier, S.A.

160. 0254 Plough de México, S.A, de .V,

1671, 0257 Importadora y Manufacturera. --
Bluluart, S.A.

162. 0258 Laboratorios nnrmn

163, 0260 : ’l.

164. 7

165. ‘~'()2‘6é »

166.

167.

165.

169.7

170.

1M

172,

s ?07277“? : -"1"“;‘?9‘7”,-.’;“?7:";1;";"‘: :

174. | 0272 : V

Furm'Luborntorios, S.A,"de GV,
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175, 0275 Proquivemer Divisién FarmaceG-
tica, S.A, de C.V,
176. 0276 farmaco, S.A.
177. 0277 Laboratorios ARANDA, S.A.
178. 0279 Delbra, Especinlidades -Farma--
B celiticas, §.A e
179,

- Laborator

180.

181.

182,

184.
185,
186,

187.

Zdbcra

188. . 0203

éérfosﬂﬂﬁericun de Méxi-

- [

189. Co0294 -,;Sgarrni‘, Sv A,

190, 0295 Laboratorios Higia, S. A.
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191, 0299. Mecad Johnson de México, S. A.-
de C. V.

192, 0301 Plasma y Bioldgicos, S. A,
193, 0303 Farmacedticos Rayere, S, A.

194,

195,

196.

197.

198

199.

Gluvi, LHUE

204, s 03265 "’::"t:r”nrﬁﬂfNﬂC'iﬁnﬂ

205 e 0327 : :'lli(|ljé’r’;:"ls.f‘N.'" deCT v
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3.- Determinacién de la muestra de laboratorios,

Considerando que nuestro universo esth plenamente --
cuantificado, como se presentS anteriormente son. 205 empre-

sas, se hard uso de la férmula:

LPa.

™ i DATA UNiVETS0S
N N

oo BE s pq

o de 1a mucstra

Ni\",e: de cor :_mri'z{:i:'f(dcévifdclén estfindar).

urrencias no favorables,

ffximo_error pernisible en puntos de porcentaje (error-

Los valores que tomaron 1as variables de la. f6rmula:son como --
sigue: Rl ' ' L

z s 95% "Que corr¢51)6r\49 i una pimtméiﬁn Zetn = 1,96

(valor encontrado en tablas),

P= 97% 6 (87) Considerando la importancia que tiene el ---

cumplimiento de "Las buenas pricticas de manufac-
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tura'' como paso previo para la buena calidad en -

la industria farmacfutica, a las frecuencias favo

rables en las respuestas, Se les di un 97% do --

probabilidad.

q = 3% 6'(,0}) o sea las ocurrencias no favorables en el fe--

némeno medidon,

E =

5% 6 (.05) error permisible queSL.propone obtener en los-
» k resultados muestrales, o ‘sen *73 95}de cada-
100 encuestas,
N= 205

(Nimero de empresas que compqnenlel,pnlverso.

La: f6rmula-a _usar,permite calcular tumaﬁos:deﬁmuestfa dentro de

un 1imite de 95% 6 sea, QUc de cads 100 encuestas 95 aporten reéultndos

estadfsticos (porcentajes) dentro del error previsto

Sus;ituyendo-valorcs en la férmla, nos queda:

C . 0.96)% (L97) (.03)
L (.08)% + (1,96 (L97)(.03
208

. 3.842X.0201
©.0025¥  3.842X 0291
T 08

IRRRAY 12

. 36,7 =37
.0025+ 00055 .00305

La muestra de laboratorivs: serd de 37.




La muestra de 37 laboratorios se scelecciond de entre ol univer-
so en forma aleatoria simple:

Se utiliz6 para ello una pequefia urna con 205 papeles escritos-

con el nGmero codificado de cada una de lus 205 empresas que integraron
el universo.

Se fueron extrayendo wno a uno, revolviendo en cada lapso los -

papeles restantes, hasta completar los 37 lnboratorios que compondrian-
la muestra.

La muestra se agrupd en 5 zonas ubicadas de tal manera que ---
quedaban cada una cerca del domicilio de cada uno de los que intervi--
nieron en la investigaci6n; las zonas se distribuyeron precisamente bus

cando 1a cercan'm y evitar desplazamientos a colonias muy alejadas (se-
hizo uso de gufa roji ).

Algunos de los laboratorios inclufdos en la zonificacién ini---

> : . + :

cial hubicron de ser sustituidos porque operaban como almacen de depdsi
to; otros, por haber cambiado sus plantas fuera del Distrito Federal; -

unos mAs, porque sc negaron a ser objeto de la investigacidn.

En el proceso de sustitucién se siguid utilizando 1a seleccibn-
aleatoria mencionada anteriommente,



4.- Determinacifn de la muestra de operarios.

En cada una de las empresas visitadas para muestraar
rdpidamente a los operarios encuestadas, se investip6 prime
ramente e] N¢ total de operarios de 1a linea de produccitn-

(Almacen de matéria prima, proceso de mwedicamentos y alma--

ceén de producto terminado).

Inmediatamente Se hizo.uso-de una tabla de muestreo -

calculada exprofeso}yiep“dec a la férmula;

N n N n
5 [ Y1in S0 32
10 Ch B SR 32
15 Y 120 33
20 A 125 33
25 16 - ) 130 . 33
30 . 18 135 ) 34
35 200 U 140 34
40 S22 145 34
45 22 150 34
50 24 1558 35
55 25 160 35
60 26 165 35
05 20 170 35
0 27 178 36
75 28 180 36
R0 28 185 36
A5 29 190 36
90 30 195 36
95 30 200 37
100 k]



»

La muestra se distribuyé cn forma representativi en-

las 3 dreas ante$ mencionadas en cada laboratorio.

El tipo de entrevista vari6 de directa a indirecta,

de acuerdo a la dispgnibilidadrdo los. operarios pues sus --

ocupaciones restrincinn'hl y

0 do ‘"u sflc t1p de cntrevis-
ta, que en 1a presente invebtiguciéu La m&s recomendable es

la lndxrecta por el ahorro de ticmpo 5 esEuerzo.

La selecc16n de lus muestras sigu16 el método de ---

muestreo sxmple alcatorlo, es’ dec1r ‘se oscogieron al azar a

cada uno de los enLreVlstndos los. cualcs tuvieron la misma-
probabilidad de aar ebcogldes

Se presenta en: seguida la muestra que se seleccioné-

en-cuda- empresa y*el univorsorde donde se calcu16 “basta --

llegnr a intograr una muuwtra totul de’340 operarxos en las
37 meresus.

Por razone% de ética se om1t1eron 105 nombres dc las

37 cmpresas farmauéuticu« que 1ntograron Ia mucstra.

Como se dljo antes, pnrn cl cﬁlculo dc la'mucstra de

operadores en cada cmprebn, 5@’ hizo usu dc 1a tqbla de-la -
pdgina anterior.



ira

MUESTRA DE OPERARIOS,

Emprosa Universo (N) Muestra tomada (n)
1 8 8
2 35 19
3 2 2
4 3 3
5 25 16
6 15 12
7 - S 4
8 29
9 ! “32

A g
27 SR L8

28 40 ST
29 S 9
30 S5 5
3t i 2
32 ES VA 1
33 2 2

34 Sy S
38 3 14
36 2 2
37 4 4

TOTAL DE QPERARTOS 340
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5. Planeunci6én-de! cucstionario.

(Enfocido n-opernrios).

Para llegar ac unn bucna 1dent1f1cacl6n'dc1 origcn de

_1onur10gtuvo como punto

~¢)-Almactn.de prnducto ﬁcrhidédé;

Estructura de’ lagpreguntas-restantes:
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La planeaci6én del cuestionario se hizo en base u blo

ques de las preguntas que pcrmirteron'llévf

A cibo-und eva

luacién de las respuestas acerca d¢

. E1 conocimientode ‘manufag

Le
practicdas,

forma Vﬂrlﬂdﬂ, Cs dec1r,f~e combinaron 105 aspcctos mencio-

nados 1ntcr10rmcnte. i

El punto de rufcrcnclﬁ purn lluvnr i ruho la evalua-

cién de las respuestax lo con tl(uyﬁ el'\cxto dc la% Bucnas

Pricticas dc Vanufacturu” de mcdielmcntos,veatablecxcndo una

relucion que va.de lo: gcnernl lnjpnrtlLulax.f*'”“
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OBJETIVO DE CADA UNA DE LAS PREGUNTAS DEL

CUESTIONARIO.

PREGUNTA # OBJETIVO

1. Determinar si la persona entrevistada corres-
ponde a las fireas que nos interesan.

2. Esta pregunta relacionada con 1la No, 6. indica
cuantos y cudles puestos se investigaron asi-
como si sus respectivas funciones se adecuan-
al puesto.

3.

Proporcionar informaci6n acerca de ln antiglie
dad que predomina eon la Industria actualmente.

4. 7Conocgr la escolaridnd'que.prevalec éﬁ la In
5.- efsona:en-
o erzo pa-
6. ‘.Conocer: si la actlvldnd que realiza el traba-
‘—'Jndor corrospondc n] ﬁrea que d1ce pertenecer
7. Conocer comé interpretan los operarios cl ob-
L tener calidnd cn su trabajo.
8.

‘Conocer cuales son los nspectos que los ope--

rarios consideran mfs importanres.para obtener
una buena calidad en su trabajo.

Conocer ¢l porcentaje en que se cumple una de
las pricticas mis importantes y necesarias en
¢l logro de una buena ¢alidad,



10.

13.

14.

15.

18,
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Conucer la frecuencia de los problemas enlis

tados asi como algfin otro quo ol entrevistado
sefiale.

Indicar que es lo més importante para las --

personas en cuanto al mejoramiento de su tra-
bajo.

Indicar si la Industria se¢ preocupa por capa-

citar adecuadamente al personal para obteucr-
un buen desempcﬁo en su traba]or'

Conocer la op1n1 n;de 10s. operarlo

r , obre on-
i 1 sponsnbilidad de:
~=dad : :

ar- Cﬂll

7 interes principnl d “loss operar1os
‘;para*meJornr la cn]idnd dc su* tr b

“Conocer - la actitud quo udop
cia:la: superv1516n Y udcmn
lo que reallza. ;

>Indlcar el cumpllmlento do- algunas practlcas-
] ndecuadas “los-locales

jlndicar bajo que circunstunelas se: lleva a ca
“bo la limpieza en las freas. de‘trabajo.

: Proporcionar informncibn sobre si la indus---

“tria’'se preocupapor contar con personal en -
bucnas condiciones de salud y a 1a vez cum--~
plir con disposiciones de tipo legal.

Detorminar-si se tomun en cuenta las pricticas
adocuadas. de precaucién contra la-contamina--

ci6n y detectar los problemits de mayor fre---
cuencia,

Conocer et uso del equipa para proteceidn del

aperario v ocontre i contiminacifn el produc
to.



21.

22.

24.

25,

26.

27.

28.

29,

30.
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Apreciar si el operario sabe de los productos

o materiales que deben aislarse enilocialoes es
peciales.

Detectar las nccesidades de orientacibn del o

perario acerca de las materias primas quc ma-
necia.

Refuerza la pregunta 22, permite también de--
tectar las necesidades de orientaci6n desde -
el punto de vista del operario.

Conocer si al personal, se le hace sentir co
mo parte importante de la empresa, comunicin-

dole los errores o aciertos derivados de su--
trabajo.

Aprec1nr si los operarios estfin conscientes -
de quiénes son los beneficiados al participar

ellos en el logro de una bucnn calidad en los
productos .,

Conocer la apreciacidn de los trabajadores en

cuanto a las exigencias de calidad que deben-
existir en la Industria analizada.

Conocer la scguridad y confianza en el traba-

jo propio y en el de los demis, al elaborar-
mod icamentos.

Aprecidr si1 existe identificacién con-la Em--
presa a travis de la calidad.

Conocer ¢l sentir de los operarios hacia la -
necesldad del ascguramicento de la calidad en-

los medicamentos, considerando que estos son-
vitales pars la salud.

Identificur lo gue ¢l operario considera més-

importante en cuanto a las buenas pricticas -
de manufactura.
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A) CUESTIONARIO PILOTO.

E1l presente cuestionario pretcende recabar dntos que-
sirvan en la Integracifén de un SEMINARIO DE INVESTIGACION,-
en el drea de Evaluacibn Administrativa, por alumnos de la-
VACULTAD DE CONTADURIA Y ADMINISTRACION de 1a Universidad -
Nacional Auténoma de México, o k

La informecién resultante.const lioso auxi
liar para conocer mis de cerca.un ¢ 'de la -
Industria Farmacettica.

,SoliCitdmd§~sQ5c61éb‘ stas para -
que Estas.resulten

2.,buh5tolque descmpefin:

3. Antigiiedad en el puesto:




4. Sefiale Ud. su grado de escoluridad:

() Primaria () Prepurator1a

( ) Secundaria ( ) Estud:os profesionnlcb.

.

El trabajo que reqliiﬂ'ﬁoircspondqvalrﬁrén'de.

6.

aCémo logra Ud una bucnu culldad en-su trnbajo’

8. ¢Cémo considern su participacién pnrurlogrdf una-
buena calidad en su trabajo? ) “
E] Mi purtlulpuélon e$ 1o més importnntc.l

(3 vepende mucho det equipo y sus condxcxones,

[]Ncce51to recibir bien hechas 1n§~cosasrpara-

_Que continucn asi,

E]Nn tengo que hacer muchu pnra que lns cosas-
qlgan bien. )
Algln otro aspecto.. v.eey

Explique
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9, iExisten procedimicntos escritos

para realizar -
su trabnjo?

Ow

10. Indique cual.derlos

Qohlemdsgseile ha

prescentado alguna vez.r 7
() lelcultad para. A]brimdfse -=

trata.; ”‘ :
() El produc o elaborado:cnrccc dc xd nc1£icnc16n
( ) Confustén de mater1as primas al Eubrxcar un lote.
1. Enumere, en orden de 1mportnnc1a lorquc conside
‘re hecgé@rio ﬁarn hacer mejor su‘trébajor
.'C)ZSeguir un proccdimicnio dé trabdjoiv,u;
’ C) Que el supervisor v1gilc 10 que hago.

C) Que el equipo -y maquinas e<tén en” las mejo--

. res-condicibness i e

Algtn-otro aspecto....

EXpllqﬁc:

12, 3Qué clase de orientacién recibe o hu’retihido -
para hacer mejor su trabajo?
C)‘Adiééiramicnto.' f

: C) Capﬁci;acién‘cn,cursoﬁ.

-t:);ta‘éxberjeﬁcin'mc‘hd'ehsuﬁddo}

otra ..

7 Eipiiquc:
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13, LA quitn considera responsuble de lograr callidad
en los medicamentos? : :
O a los inspcctorcs de Control de Calidad.
[] A todos 1os quc trabajnmos en la empxcsa.
[] A 1os Jefes.

Exp11que.l

14 rden dc 1mportanciu e1'1nterés por -

mejorar 1a ca11dud de sustrabgjo

(:)Los 1ncent1vos econﬁmicoq. .
(:)Tener meJorcs cond1c10ncs dc trnhajo.

C)Tencr oportunldades dL uqcenbo.,f”

lﬁ;FIndique*un'cn}héicrfsticnﬁ tiene su fircu de ---
trabajok”f; “

}'EjiSdfigiéﬁéf5 de espacio
t] Téﬁﬁerdtﬁrn adecuada
,,C],Lihfé'dc'Sustanclns téxlcas; contaminantes
. o inflamabloes.
Cj Superficies lisas y limblns.
) t1uminacién especial,
[ construccién que evita la entrada de insec--

tos y animales.



17. La limpieza en su drca de trabajo se realizi de-

acuerdo a:
() Al tiempo disponible.
{ ) A un programa establecido,

{ ) Al criterio del Supervisor.

18, :¢Con qué-f somete da. empresa-a teco-
nocimientos médicos?

le'contaminaci6n. son mis

frecuen--
‘trabajo?:

. 20; LQué”edﬁiﬁo'cé‘ob}lgator{bvﬁsurkpdrakrealizur su
trabajo? - O A

: Cj ﬁﬂ;éafilfﬁi;
’_;Cjikdﬁg;éspeﬁfal
;itjyﬁérfo~

E 0 Uﬁensiiios especiales,

Alguna otra cosia, Explique:




21, ¢Qué clase dc:produétosio'materidlcs deben als--

larse eon locules especiales?ii s

Sy Etiquetast (0

() Sustancias

inflamables.,

22.-&C0noce*Ustcd 0

los productos que-se-elaboran?’

24, 4

y orientacién’ par

' I_Qs“s
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ZS. &Qub cltsc de ‘informacién recibe en cuanto.a 1os
1csuandos y (ulxdad Jde qu'trabajo?

(- J Lﬂ'tldad de reulamac10nes do los cL1cntcx.

: ( 3 Rechnzo de lotes o pnrtes de ellOb.~

satisfactorios

_buena’calidad de su tra

bajo?

. -4 Como consldcrn asu emprcsa aﬂtg‘a5in cali
dad en-sus prOdULKOH" ' : ' o
C] Muy exigente. o
t] Iixigente, s
(O Moderadamente cxiggﬁtél
(0 descuidada. k ¢
: ) Muy descuidﬁ@a. 77 

28, (Cusndo consume algln mcdtﬁqmdnto,ipiensu cn. la-

posibilidad de que esté defectuoso?
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(:) si
(:) No

¢ Por qué ?

29. iPor qué crece que tiene prestigidi15 embfesa:doQ
de usted trabaja?

Cj Por sus productos.

{0 ror 1a buena calidad que ofroce..
{0 Por sus precios

Por otra causa, explique:

30, (Por qué considera que es necesario Obtendffpna-

buena cdlidad en su trabajo yen los productos que ofreléei_l'a"‘;;‘é'mn
presa?

Después dé ser probado el cuestionario ﬁilotp,f,

los resultados y observaciones sefialaron la nocesidad de --

1as modificaciones siguientes:

En la pregunta No. 8 se cambio la redaccibn-

a) en la opcibn: "mi participacién c¢s lo mis-
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importante'. Se clemind "es lo mas importan-

te'.

En la pregunta No. 10 sc aumentS una ualterna

tiva diciendo '"otro, cxplique:

Cambi6 1a redaccitn de lu proauntn

d1c1cndo. "ponga cl l 01 2 6 el 3 acgun 1a

cidén a: "Enumerc 10

" Por sus politxcus " 1A'

La pregunta 12 y la 23 se fusionaron 'formng
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do la No. 12 del cuestionario definitivo quo

dice:

! Qué clase de orientacidn recibe o ha reci-

bido, para hacer mejor su trabajo?

S5¢ agregd una pregunta nuevs al finalvcon-el

No.- 30 en sustitucién de 1a No. 24.°

Enseguida se presenta’el cuestiondrlo?definiiiV6i

#).-  CUESTIONARIO DEFINITIVO,

El presente cuestionario pretdndé recabar datos que-
sirvan en la integraci6én de un SEMINARIO DE INVESTtGACION -

en el drea de Evaluacién Administrativa, por alumnos de la
FACULTAD DE GONTADURIA Y ADMINISTRACION de ia Universidad -
Nacional Auténoma de México.

La informacién resultante. con

xiliar para.conocer mds de cerca un

1a Industria Farmacéuticai:

Solicitamos su colaborac Tespuestas para -

que éstas resulten lo mﬂs;dﬁﬁgndus

- Justa-a-
preciucién,




AGRADECEMOS DE ANTEMANO SU COOPERACION, YA QUE CON-
ELLO NOS AYUDA EN LA REALIZACION DE NUESTRA INVESTIGACION,

1. Nombre del departamento s que pertenecce:

2.
3.
4.
tudios:
‘Preparatoria
S,
de:
“,Cj Pr9é¢$O7 é;hfdi§§méntd§’V
([ Almacén de Productos Terminades
6. !;ffébigamcn:hopnsipnlnbfus'cn qué consiste su --

trabajo:
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7. ¢ Como logra Usted una buena calidad en su--
trabajo?
8. Sefale

uno o mis aspectos quo considereTnecy

sarios para lograr una bucna calidad en su trabajo:

O Mi paticipacién

C) Las condiciones del equipo y mééuiﬂﬁs

(O nNecesito recibir bien hechas las cosa
que sigan igual :
AlgGn otro aspecto....

Explique:

9, (Existen procedimientos. e ra reali-
zar su trabajo?

Dsi
O No

10, ~ Indique. cuﬁl d 1os. sigu1entos pr 1e@as}se-
le ha presentado ulgunn voz : i »
( ) Diflcultnd puru snher de qué materia pri

mn 50 tratn

( ) B producto claborado carcce de indenti-
ficacién

( ) Confusi6n do matorias primas al fabricar

un lote,
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otro, explique

1. Ponga el 1, el 2 6 el 3 segin 1a importancia

que usted da a cada aspecto, en cuanto s hacer mejor su trg_
bajo;

_trabajo
vigile 1o que’ ha go

ostén_en las- mejo--

res condicion

Algfin slat:'x"'o aspecto:

asrecibi

O'Adiostrumlcnto e
. OCnpucitncién on cursos

ONinguno

DE SUS COMPAREROS:

SN

. OEnsenanza prictica

OEnscf\anza tebrica

ONinguna‘
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13. (A quidn considera responsable de lograr ca

lidad en los medicamentos.

{0 A 10s inspectores de Control de Calidad

[J A todos los que trabajamos en la empresa
O A 10s jefes

Otros, explique:

14. Enumere los siguientes aspectos del 1. al 4-

segfin su interés por mejorar la calidad de su trabajo:

C) Para conservar el empleo
C) Pard tener incentivos cconbémicos
(D Para tener mejores condiciones de trabajo

i (:)para tener oportunidades de ascenso

15,

LLe resulta molesto que se vigile la ca11--
dad de su trabajo? L

Dsi
E] No

16, " Indique una o més caructoristicas que tenga
su firca de: trabajo, de las siguientes:

[0 suficiente espacio,

O Temperatura adecuada

(O Libre de sustancias téxicas, contaminantes-

o inflamables
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D Superficies lisas y limpias
{7 11uminacién especial
(Jconstruccisn que evita la entrada de insectas

y animales.

17. La limpieza en su 4rea do trabajo se realiza

de acuerdo:

20;~%*rfLQﬁé’eqﬁipo éé’aﬁlightorio'ﬁdrﬂ'rcuiiznr su-
trabajo?-  ‘ ; P k
O Mascarilla
EJ Ropa especial
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CJGorro
{3 Lentes especiales
{Ocuantes

Botas

21, 1Qué clase de productos o materialoes-deben -

aislarse en locales especiales?
) Etiquéiqs?
() Sustancias infl

() Envases;

( ) Barb1tﬁricos ;,f e

( ) Grasas'

) Ace1tes

Usted los componentes o sustnncias -

lnboran?

24,

LQué clase de- informacidn reclbc en cunnto a

los resultados y calidad de su trabﬂjo?
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( ) Cantidad.y clasc de reclamaciones de cli
entes

() Rechazo de lotes o parte de ellos y el -
por qué

() De que elrtrabathroui‘;édg"s*éatlsfuc.

torio

Otra, explique

25, ° “calidad de -

26, ucer , 4 Sl;"empresxr en cuanto a la-
calidad de: sus prodﬁctqsfﬁ k T e
(OMuy exigente
cnﬁxiganc 2
[OModeradamente cxigénte'a
- [Ohescuidada
Cvuy descuidada

27. LCuundo consume algtn medicamento, piensaen

1a posibilidad en que esté defectuoso?
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Ost
(:) No

! por qué ?

28.

tPor qué cree que tiene prestigio la empresa
donde usted trabaja? i »

Ej Por sus productos

(3 ror 1a buena calidad que ofrece.

{0 ror sus precios

(O por sus politicas.

29. iPor .qué considera que es nccesarlofobtener-

una buena calidad en su traba;oky e

ce la empresa a la venta?. :

( ) Muntcnur la identidud dcl‘ptoducto.‘

( ) Protcger ul»producto contrﬂ todn contnmi
o naclﬁn. '

¢ ) Seguir‘cuxdndosamentu lus 1nstrucgione5-
del proccso de manufuctura' documentar -’

el trabajo con exactitid ¥y totalmcn;c.
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e los-Tesultados se realiza -

ria primu, ‘proceso de-

zan sélo en fnrmn

sualizar por - epdr1d0 el grado de cumplxmiento de las pt&c-

ticas, asi como ul sentlr de los opcrarios pnra cada una de
las dreas. Con el objeta de lograr lo- antcrlor ‘se; asignd -
porcentaje pnrciul conirespccto al ﬁrcnvy‘topnlvcon respec-
to a la muestra. L - =

[.3.- En . las preguntas-13-y-14-se ¢alculé el porcen-
aje de las frecuencias mAs altas de cada aspecto, de acuer
do con el grado de importancia concedido por los operarios.

istas frecuencias aparecen encerradas en un circ
Est f fa par rrad 1 *irculo)



4).- Presentacién de resultados correspondientes a:
Almaceén de materia prima.
No. de operarios encuestados = 25

1.~ Nombre del departamento a que pertenece:

4 1
Departamento Frocuencia de : 25 de 340

Almacen de materia prima

25 100 -~ 7.35

2.~ Puesto gque desempefia: Frecuencia de‘zs de‘340
Checador de materia prima 4 16 1.17
Almacenista 19 76 5.58
Pesador 2 8 .S58

3,- Antiguedad en el puesto: Frcheﬁtia'”'"de‘ZS de_ 340
De 0 a_ 1 _afios 8" 32 2,35

De 1 4 3 afios 8 m 2:35

De 3 a5 afos 5 a0 1.47

De 5 a 10" afios 2 8 .58

. De 10 a_15 ahos 1 4 . 29

De 15 en adelante Rk 4 .29

4,- Scfiule usted hasta que grado ha

%
cursado estudios:

%
Frocuencia de 25 de 340

PRIMARIA 8 32 2.35
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8.- Aspectos que el operario considera necesarios para lograr
una buena calidad:

{

Frecuencia _ de 25 de‘340
Su participacibn 24 53.3 7
Condiciones del equipo y mdquinas 7 15.5 2
Necoesita recibir bien hechas
las cosas para que sigan igual 27 60 7.9

9.- Existencia de procedimientos pafaifpalizar?él.:raﬁnjo:

G T B 1
~-Frecuencia. de 25 - de 340

Si existen

R 5.2
No existen .47
No contcstaronri¥ : .58

10.-Problemas que se presentan: -

grecuoncia : de‘ég - de$340
Dificultad para saber de quo : L
materia prima se trati 7v "k28 12,05
Ll producto carece de -
identificacién 10 - 40 2.94
. Confusifin de materias primas 4 16 1.17
Otros 5 20 1.47
Ninguno 737 12 .88

11.-Para hacer mejor el trabajo es:importante:

Usando: 1 oh primer término.
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Z en segundo término.

3 c¢n tercer término.

% %
Frecuencia ‘de 25 de 340
Sigue wn procedimiento de trabajo (14 S 2 56 ' 4.11
NN B
Que el supervisor vigile la labor Sk\i/) 7 24 1,76
Que ¢l equifo ¥ miquinas esten bien 3 6{ 10 40 TTR,09
Qtros_aspectos 3 1202 2,88

para-hacer

mejor el trabajo?. , ‘.1f

Por parte de la empresa:

| Frecuencia 40’25 de 340
AdrigVSSfamiento, Sl 44 323
”.-CapaCituci6n en cursos 1 4 .29
Ningund ‘aIZV‘ » 48 3.52
No contestaron R 4 .29
Do sus compafieros: A
Fre;ueﬁéin dc%ZS de‘340
Enseflanza prictica . bajlj . 68 5
Engeflanza Tebrica ,' ] 24 1.76
Ninguna ] S 8 .58
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13.- LA quien considera responsable de lograr calidad en los-

medicumentos.

1 1
Frecuencia de 25  de 340

A los inspectores de

control de calidad 11 44 3.23
A todos los que tra-

bajamos en la empresa 16 64 4.7
A los jefes. 3 12 .88

14.-Enumere los siguientes aspectos del 1 al 4 segln su interés

por mejorar la calidad de suitrabajo.

T 2 3% & Frecuencia de 2§

de 340
Por conservar el empleo 2 3 51 11! 44 3.23
Para tener incentivos -
econémicos 4(’1??}7 2 8 32 2.38

\./ -
Para tener mejores
condiciones de trabaio 7 1((;‘\5
p_—y

Para tener oportunida-

des de ascenso (,;\\9 14 '
Ry K

15.-;Le results molesto que se le vigilb lh3caiidnd de su tra-

bajo?,
Frecuencia de 25 de 340
51 3 12 .88
NO 18 72 5,29
No contestaron 4 16 1.17




151

Si le molesta porqué...

Frecuencia de‘ZS dc‘340
a) - Slente presi6n 1 4 .29
b) - Considera quec lo hace
bien 1 4 .29

No le molesta porqué...

a) - Siente estar seguro -

de lo que hace 1

b) - Para mayor seguridad<

del trabajo

¢) - Para un buen funciona

miento “,k.BB
d) - Para seguir las. re: '
“'glas del trabaj .88

16. reaide tra
siguiontos:

SR %
Frecuencia ~de 2§ de 340

Suficiente espacio

19 g 5,58
Temperatura adecuada 9 36 2,64
Libre de sustuncias -
téxicas contaminantes o -
inflonables 12 48 3,52
Superficies limpias y lisas 13 52 3.82

Iluminacifn especial
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Construccifn que evita-
la entrada de insectos-

y animales,

9 = 304 2,641

17.-La limpieza en su frea de trabajo se reanlizy do acuerdn:

AR SRR 1
Frocvencin © da 23 de 310

Al tiempo disponible 12 48" 3.52

A un programa establecide 10 ) 2.94

Al criteric_del supervisor 2 g .58

No contestaron 1’  : f{ ‘4 .29

Reconocimientos médicos

- Dos veces al afio

+ Una vez al afio

- Nunca

No contestaron

19.-Que problemas de contaminacion son mis frecuentes en su --
firoau de trabajo,

1) \
Frecuencia de 25 de 340

- Insectas 1 4 29

- Humedsiid | 4 .29
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Frecuencia de$25 dc‘340
- _Mucha 1luz 1 4 .29
- Calor 2 8 .58
- Sustancias Quimicas 1 4 .29
- Polves 3 12 87
Pelusa 1 4 229
- Kinguna o 18 60 4.41

- Mascarilla

- Ropa especial

- Gorro

Lentes especiales

- Cuantes

- Botas

- Ninguno

21.-Qué clase do Productos o Mntprinlgsﬁdgben‘gis;gfséien loca
les especiales!? =

brecuencla | de2s . de Mo
Etiquetas : ;3:7»,; fﬁkzhl 72.05
Sustancias inflamables 20 80 s5.88
Envases 5 20 1.47
Barbitdricos 7 28 2.05
Girasas o St ez ) - 1.47
Aceites 4 16 1.17
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22.,-Conoce usted los componentes o sustancias de los productos

que se¢ elaboran?

Frecuencia de$25 de‘340
s1 16 64 4.7
NO 5 20 1.47
NO_CONTESTARON A 16 1,17

23.-Que clase de orientacibn cree ustcd'que le falta para hacer

mejor su trabajo?

- Mayor capacitacibn en - Frecuencig’

cursos

= Un mejor adiestramiento

- Conocimientos técnicos y

generales

y calidad de su trabajo.

Db .
Cantidad y clase dercclami I'rocuencia~'de-25 de 350

" cinnos de clientes 0 0 0

Rechazo de lotes o partes -

de ellos y el porqud 4 IO 1.17
De quo ¢l trabajo reall

wdo es satisfactorio ] 30 2.64
Ninguna 4 16 1.17
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25.-Quicn se beneficia de la bucna calidad de su trabajo?

Frecuencia deszs dc‘340
La Empresa. 15 60 1.41
Los consumidores 13 52 3.82
Los _jefes 3 i2 .88
Unicamente Yo 1 _ 4 .29

‘ :
26, -Como considera a su empresa en.cuanto a la calidad de sus-

productos? .;ﬁﬁr@éuéqéia g dqus de$340
Muy exigente ' 9 28 2.05
Ixigente k 40 2.94
Moderadamente exigente ST20 00 1.4

Descuidada .29

Muy descuidada

No contestaron

27.-Cudndo consume algﬁh’hédiédhéﬁto:pi#hsu;én 1aﬂﬁd$ibi1idad-
que esté defectuoso? _‘-‘ﬁ’ f1ﬁiﬁﬁ¢£{ﬂ"” '

PORQUE:

Se pasan errores’ i

: NO
PORQUE"

Por su control de s‘,\r R o
ealidad e T ""287 2,08
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! )
Frecuencia de 25 de_ 340
iy confianza en la
empresd. 1 4 .29
No contestaron 11 44 3,23

No contestaron

28.-Porqué cree que tiene prestigio,léV

Por sus productos Ci2

Par la buena calidad que

ofrece

Por sus precios

Por sus politicas

(7]

’ 4 . 3 AN ¥
29.-Porque considera que es necesario obtener una buen

dad en su trabajo y en los produétoqugé /

a 1a venta?

Frecuenclu

Por conserviar la salud 2.

Prestigio y beneficio de

la_empresan S : "26 ’ 1.47
Mayores voentas 3 ' ii .88

Beneficio dol cliente 7 28 2,05

Superarse y progreso S 20 1,17
No contestaron 3 12 1,47
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30,-Las siguientes son buenas practicas de manufactura, para

usted cual es la m&s importante?

% 1
Frecuencia de 25 de 340
- Mantener la identidad
del producto B [] 24 1,76
- Proteger al producto-
contra toda contaminaci6n 4

Seguir cuidadosamente las
instrucciones del proceso
de manufactura; documentar

el trabajo con exactitud-

y totalmente

17
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b) Resultados correspondientes a proceso de medica--
mentos.

PROCESO DE MEDICAMENTOS.

No. de operarios encuestados = 270

1.- Nombre del departamento a que pertenece:

Departamento Frecuencia 1.de 270

Inyectables 62

i do 340
22.9 18.2

Granulados 1"

4 .3
28.5 . 22.6
7 26 2

Acondicionamiento 77
Jarabes
Tabletas
. Sueros
Estériles
Pomadas
Produccién
Supositorios

Penicilinas

Mezclas
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2. Puesto que desempefia:

Frecuoncia 4 de 270 4 de 340
Documentador de peso 4 1.57 1A
Girabador 2 T .5
[nyectora 1 4.1 : .,3;3
Operador en granulados 4 ‘i.S';"}iEjj,1r.

Operado en acondicionamiento
Operador en jarabe

Operador en polvos

Operador en tabletas
Operador en sueros

Operador en esterilizacién’

Operador en produccién

ante dc midquinas

Auxiliar de mezclas
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3. Antigiiedad en el puesto :

Frecuencia % de 270 { de 340
0 -1 77 28.5 % 22,7
1-3 53 19.6 - 15.6
1.5 35 13 s.e
5 -10 53 k 15,

10 -13 22 15

15 o nis S0 8.8

4. Sefiale usted-hast ha cursado estudios:
Frecuencia § de 270 4 de 340

Primaria s 58.5 46.5
Secundnfid o 78 29 23
Preparatoria 23 8.5 7
Estudios

, profesionales 11
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5. El trabajo que realiza corresponde al 4rea de:

Frecuencia % de 270

1 _de 340
Proceso de medicamentos 270

100 79.5

La siguiente pregunta sz vabulf buscando correspondencia

‘ f‘?#c's,t‘o' = Actividad

6. Diga en pocas ’paiébra ¢.-que-consiste su trabajo :

. Precuencia 270 340

Frecuencia 270 340
Operador de inyectables L2062 1 4.3
Operador de granulados 2 SR T
Operador de dcondicionamiento 96 ~ ¢ 35.5  28.6 2 7.6
Operador de polvos 7 ) 1 8.'_- o
Opcrador de tabletas 11 A4 3
Operador de esteriljzacién .23
Operador de 1liquidos 9 7 .6
Mezclador 8
Operador de produccitn 78

Ayudarite de mifiquinas 24
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7. ¢Como logra usted wma buena calidad en su trabajo?,

Frecuencia $ de 270 { de 340

Teniendo buen equipo

7 2.6 2
Evitando contaminacién 4 1.5 1.2
Conocimientos del &rea de trabajo 2 7
Poniendo empefio y haciendo 7 )

bien las cosas 56 ST 16,8

Con limpieza y rapidez
Cuidando la elaboracién
Vigilando maquinaria

Con procedimientos establecidos
Poniendo atencién y cuidado
Estando de buen humor

Crganizando todo el trabajo

Con la experiencia
Con capacitacién del personal

Con materia prima bicn

No contesto’
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8. Seflaly tmo o mis aspectos que considere necesarios para lograr una -

buena calidad en su trabajo :

Frecuencin $ de 270 $ do 340

Mi participaci6n

150 55.5 L 440
Las condiciones del equipo y Miq. 180 66.7 52.9
Necesito recibir bien las cosas -
para que sigan igual 117 U435 - 34.4

9, jExisten procedimientos escritos pnr(z: reali ar-su.trabajo?

Frecuencia  § de 270, § de 340

SI s 54.8 43.5
O e o : S Tz 1.3
No 46 17 13

Contostaron
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10. Indique (cual de los siguientes problemas se le ha prosen

tado alguna vez?.

Frecuencia % de 270 % de 340

Dificuliad para saber de que
materia prima se trata 24 8.9 7
El producto elaborado carece v

de identificacidn

2 107 8.5

Confusién de materia prima
al fabricar un lote

Otros.

Ninguno

Materia prima mal pesada
Se precipita la pomada
Atraso en la produccifn
Materia en mal estado

Ausencia de personal
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11. Ponga el 1 el 2 6 el 3 segin la importancia que usted da a eada -

aspecto, en cuanto a hacer mejor su trabajo :

Frecuencias

Mayores en § de 270 3§ de 340
1 2 3

Seguir un procedimiento

de trabajo 115 52 29.6 23.5

Que el supervisor vigile
lo que hago 29 N @ 50.7 40.3
Que el equipo y mags. es

ten en las mejores condi

ciones 74 43 46.7 . 37

Otros * v :
Capacidad del supervisor 1 . _4 2
Tener mantenimiento preven

tive y comleto 1 .4 3

Materia prima de buena ca-

lidad
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12. (Que clase de orientacién recibe o ha recibido, para hacer mejor su

trabajo?.

Por parte de la empresa:

Frecuencia

§ de 270 1 de 340
Adiestramiento 82 30.4 24
Capacitacibn en cursos 46 17. 13.5
Ninguna 142 52.6 41.8
De sus compafieros: Frecwencia { de 270 \ de 340
Ensefianza priictica 210 77.8 61.8
Fnsefianzn tefirica 32 ii.8 9.4
Ninguna 46 17 13.5
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13.2A quién considera responsable de lograr calidad en los medicamentos?

Frecuencia % de 270 $ do 340

A los inspectores de control de

calidad 107 39.6 31.5
A todos los que trabajamos en -
la emprosa 169 62.6 49,7
A los jofes A7 o174 - 138
Otros: b 4
Al equipo 1 .4 3
El mismo 1 o4 3
A los que surten la materia
prima » 1 .4 .3

14, Enumere los sigulentes aspactos del | al 4 segtn su Interés por me-
jorar la calidad de su trabajo:

Frecuencia % de 270 % de 340
1 2 5 4

Por conservar el empleo 72 49 47@ 26.3 20.9
Para tener incentivos eco

némicos ' 35 58 @72 23.3 18.5

Para tener mejores condi-

clones de trabajo /l(;t, 56 6% 25 38.5 0.6

Parn tener oportunidadds-

de ascenso 58@58 55 248 19.7
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15, ile reaulta molesto que se¢ vigile la calidad de

su tra-
bajo?

Frecuencia . % de 270 $ de 340
s :

NO

No contestiaron

Si le molesta porque : ) ‘77'1 1

Tienen responsabilidad

(uicren que lcs tenga confianza .-

Se¢ sienten presionados

No le molesta porque :

Frecuencia 4 de 270 4 de 340
Procuran hacer bien su trabajo :

68 25.2 w20
Sienten sepuridad en lo que -- HIL

hacen

18,57
Se corrigen errores :

Se dan cuenta de que hacen ---

bien su trahajo
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16. Indique una o mis caracteristicas que tenga su firea de trabajo, do-

las siguientes:

Frecuencis 3§ de 270 3 de 340

Suficiente espacio

- 124 63 54
Temperatura adecuada ) 136 50.4 40
Libre de sustancias

téxicas, contaminantes

o inflamables 157 58 46.2
Superficies lisas y limpias Tl . 63.3 50.3
Jluninacidn especial _“v.%, 35.5 28,2
Construccidn que evita la SR )

entrada de insectos y animales 13,7 . 34.7

17. La limpicza en su drca‘de:trabajose fﬁuii:a‘llifa‘c

Frecuencia Y de 270 1 de ‘340
Al tiempo disponible k (

6B 25.2 20
A un programa establecido 180 66.7 52.9
Al criterio del supervisor 50 18.5 14,7

18, (Con qué frecucncia lo somete la empresa i reconncimientos médicos?.

Frecuencia 1 de 270 $ de 310

Dos veces al afio 129 17.7 37.9

Unn vez al afio

102 17.7 30
Nurica

30 14.4 11's
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29.:Por qué considera que es necesario obtener una buena calidad en su

trabujo y en los productos que ofrece la empresa a la venta?

Frecuencin 4 de 270 % de 340

Para;

Sntisfaccién propia

Prosperidad de la empresa
Is obligacitn de la empresa
Se cuida la salud
Beneficio del trabajador
Prestigio de la empresa

Que el producto salga bien

Fiecuencin =% dé 270 1 de 340

Mantener la identidad del producto 66 C 22,2 17.0

Proteger al producto contra toda -

contaminacién 124 45,9

36,5
Seguir cuidadosamente las instruc
ciones del proceso de manufactura,

documentar ¢l trabajo con exacti-

tud y totalmente 7 L i%irr:' : 765.5 7 52
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19. JQue problemas de contaminaci6n son mis frecuentes en su firca de -

trabajo?

Frecuencia % de 270 1 de 340
Ruido 15 5.6 4.4
Polvo 52 19.3 15.3
Ninmmo o154 - .. 57 45.3
Mal olor S8 6.7 5.3
Descuidos de asepciar R
Gases
Toxinas 0
Bacterias hongos 3.2
Pelusa .9
Insectos L6

Colonias de hiemoliticos.

Pirdgenos

Temperatura no_adecuada

Falta de espacio

Piso sucio

Envases sucios

Materia prima_inadecuada -~ %
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20, )Qud equipo es obligatorio para realizar su trabajo?

Frecuencia i de 270 1 de 340

Mascarilla 134 49.6 39.4
Ropa especial 128 47.4 37.0
Gorro 144 53.3 12.3
ientes especiales 70 25.9 20,9
Guantes 220 81.5 64.7
Botas R R 22,3

21.:Qué clase de productos o materiales deben’ aislarse en locales espe-
‘ciales? Thnid S L

Frecuencia  \ de 270 4 de 340

s N6 132

Etiquetas

Sustancias inflamables

a0 759 60.3
Envases a8 g4 8.2
BarbitGricos i . L i i 29,7
Gasas - 55 Liah 20.4 16.2
Aceites e 18.8

pmdﬁctoé que se -

" “Precuencla % de 270 % de 340
st 66 61.5 48.8

104 38.5 30.6
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23.:4Qud clase de orientacin cree usted que le falta para hacer mejor -
su trabajo?

Frecuencia % de 270 1 do 240

Mayor capacitacién en cursos

90 33.3 2.5
Un_mejor adiestramiento 43 30.7 24
Conocimientes técnicos goncrales 119 44 35

24.LQué clase de informaci6n recibe en cuanto a los resultados y cali--
dad de su trabajo?

Frecuencia -~ de 270 1 de 340
Cantidad y clase de reclamacio- 7

nes de clientes

8 2,9 o 2.3
Rechazo de lotes o partes de - e

ellos y el por qué

De que el trabajo realizado es

satisfactorio

Otros

Ninguno

Si salen contaminados

los_productos

Si esta mal hecho 10 3.7 2.9
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Frecuencia % de 270 % de 340

NO - 234 90 - 90% 71.5 - 91.5
Porque:

Saben cdmo se hace 25 9.3 7.3

Confian en el control

de calidad 45 6.7 3.2

lo hacen bien en su - it et oy o

empresa ‘, 89

Tiene fecha decaducidad RSt vy
Tiene confianza en el - e
medicamento 2 L g

No contesturon

Por sus productos 122 45,2

35.9
Por la buena calidad '
que ofrece 184 68.1 54.1
Por sus precios 39 14,47 11,4

Por sus polfiticas . i 5

1.8 s
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25,4Qui€én se beneficia de la buena calidad de su trabajo?

Frecuencia % de 270 des 340

La_empresa 173 60 50.9
Los consumidores 157 58.1 46,2
Los jefes 37 13.7 10.9

Unicamente yo R

7.9

26. (Como considera a Su_empr e cpénto a la calidad de sus productos?

Frecuencia % de 270 Y de 30

Muy exigente

79 29.2 23,2
Exigente 126 46,7 37
Moderadamente exigente - 65 24 - 19
Descuidada BN TR
Muy descuidada 0

27.;Cuando consume algln medicamento, piensa en la posibilidad de que -
esté defectuoso? S

“Frecuencia % de 270§ de 340

SI 27 10 - 10y 7.9 - 8%
Porque:

Por falta de calldad 1 4 J3

Por desconfianza 1 4 3

Por la falta do res-

ponsabilidad 8 2.9 2.3

No contestaron 17 6.3 5
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SECUNDARIA n 44 3.23
PREPARATORIA 3 12 .88
ESTUDIOS PROFESIONALES 3 12 .88

5.~ El trabajo que realiza corresponde

al frea de :

3 Y
Frecuencia de 25 de 340

25 100 7.35

Recibo de materia prima

Proceso de medicamentos

Almacen de productos terminados

La siguiente pregunta se tubulo buscando corresponden-

cia adecuada puesto - actividud S

6.- Respuestas ¢Jc»unda

puesto. S ©de iS detsaﬂ
R Wwf;dS
NO .29

7.- LComo logra usted una buena

calidad en su trabajo? Frecuencia de$25 de‘340
Con limpieza y honrade: 1 4 .29
Poniendo cuidado en el trabajo 15 60 4.41
Respetando procedimicntos 5 20 1.47
Observando buen funcionamiento 2 8 .58

No_contestaron 2 8 .58
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c) .- Presentacién de resultados correspondientes a:

‘Almacén de Productos Terminados.

No. ‘de operarios encuestados =~ 45

" Nombredel departamento a que pertencce;

) - Frecuencia = % de 45 % ‘do 340
‘érmi'nardgs-‘--;:,;-is G

i ,P}ues‘to ‘quo-desempefia:
" Puesta Frecuencia- i3 do"«ﬂﬁf 3 ‘del340'“,
Almacenista 33 L 73' : ©9.7"
Empacador 8 ST 2.3
Surtidor 2 k : ‘.Skb'ffl -
Verificador T R R T
de_jrnd fdus 2 4,47 T 6
3,- Antiguedid en almacen producto’ terminado:
Rango Frecuencia { de 45 t de 340
0 - 1 _afios 19 42.2 5.5
1 - 3 afos 4 8.8 1.1
3 -5 atos 3 6.0 .88
5 -10 _afos 11 24.4 3.2
10-15  afos o 4 4.4 1.1
156 mils 4 .8 1.1
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Seflale usted hasta que’ grado ha cursado estudio.

Nivel Frecuencia % de 45 % de 340
Primaria 24 53,3 7
Secundarin 18 40 s.3
Preparatoria ‘ 2 4,4 58
Istudios - T
Mrofesionales - 1 .

El trabajo que Vrcalviza' coi‘reSpphde' _alfﬂre'q de

Frecuencia © = % ydyo 45
Almacen de productos 7 T

terminados Tas o T2
La siguiente pregunta se tabul6é buscando correspondeggia adecuada:

PUESTO-ACTIVIDAD
Respuestas adecua-

das al puesto,

Frecuencia { de 45 $ de 340

SI

45 100 13.23

NO 0 0 0.
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7. (Cmo logra usted una buena calidad en su trabajo?

Frecuencia 1 de 45 % de 340

a) Trabajando con limpieza

1 2.2 -

b) Organizando el trabajo 4 8.8 1.1
c) Poniendo empefio en lias

cosas SRS 31 68.8 9.1
&) Siguiendo las indicucioncs - 3 6.0 .33
e) Con superacién . 2 4.4 (58
f) otros- et 6
8.-

Aspectos que el operariy considera-necesnrios para’lograr una-

bue_n;a' cal idad :

e S
o3

" sd participacifn

Condiciones del equipo y mayuina- '71 15.5 2

27 60 7.9

rias necesita recibir bien hechas

las cosas para que sigan igual.

9.- Existencia de procedimicntos escritos para realizar ¢l trabajo

Frecuencin 3 de 45 1 de 340

Si existen 17 37.7 S

No existen 28 62,2 8.2
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10. - Problemas que se presentan:

Frecuencia % de 45 3 de 340
Dificultad para saber de que mate-
ria prima se trata

2 4.4 .6

El producto carece de identificacién 5 11.1 1.4
Confusi6n de materias primas al f{a-
bricar un lote

2 4.4 .6
31 68,80 9.1

Ningtin problema

Otros:

Confusién con la dosis del producto
Etiquetas equivocadas, o en el cmpa.
cado o cajas incompletas

.- Para hacer mejor el trabajo es importante} = .
Usando 1 (en primer. ténnino) -
2 { en segundo témino)

3 (en tercer término)

Secuencia i de 45 { de 340

Seguir un procedimiento de trabajo

30 }13 2 66,0 8.8
A
Que el supervisor vigile la labor 3 1017 37.7 5
A

Que el equipo y miquinas esten hien 9f 173 1 37.7 5
N
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12.- I.Que' clase de orientacién recibe o ha recibido, para hacor me-
jor el trabajo? .
Por parte de la empresa:
Frecuencia % de 45 % de 340
Adiestramiento 8 17,7 2.3
Capacitacifn cn cursos 5 11,1 1.4
Ninguna 25 55,5 7.3

Por purte de sus compaferos:’

Frecuencia’ 4 de 45 % de 340

Enseflanza prictica

SO0 68,8 9.1
Ensefianza Tebrica g7 2.3
Ninguna 4 8.8 1.1
13.-

¢A quidn considera responsable de lograr calidad en los medica
mentos? ' ' ‘

Frecuencia 1V de 45 % de 340

A los inspectores de c. de calidad
A todos 10s que trabajan en la
empresa

22 48.8 0.4

24 53.3 7.0

A los jefes 4 8.8 1.1
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14.- Bumere los siguientes aspectos del 1 a 4 segln su interds --
por mejorar su trabajo
Secuencm % de 45 $ de 340
1
3 Conservacién del empleo 2 mm 12/45=26.6 3.5
2 Incentivos econmicos 17 8 17/45=37.7 5

. : : . \/
4  Mcjores condiciones de trabajo 1010 10 10)10/45=22.2 2.9

<
i Oportunidades de ascenso @12 6 7 19/45=42,2 5.5

15, - ile resulta molesto que se vigile la calidad del trabajo?

Frecuencia 1 de 45 % de 340

Sile molesta - . 10 22.2 2.9
M le mlesta - 35 77.7 10.3
Porqué:
Siviieenn

a) Porquc se pionsn que son mﬁqumas...l’
b) Pcrque ya subc 1o que ticne que hacer vaal

c) Porque creen hncar su trnbajo bien ., ..2
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No les molesta porqué:

Frecuencia § de 45 § de 340

.a) Porque se puede mejorar la calidad
de mi trabajo

0 13.3 1.7
b) Porque hay mejor soguridad y con--
fianza 10 22.2 2.9
¢} Porque el trahaje se hace conforme -
a procedimientos y reglas establo-
cidas 8 17.7 2.3
d) Porque es indispensable 2.2 23
e) Porque hay conciencia de responsa-
bilidad 4.4 .0
) Otros 4.4 6
16.-  Indique una o mas caracteristicas que

de las siguientes:

“Frecuencia ©- $.de 45 4 de 340
a suficiente espacio a2 60 7.9
b Temperatura adecuada b k 25 ' 55.5 7.3
Libros do sustancias toxicas - :
[ contaminantes ¢ inflamibles c . =26 577 7.6
d Superficies lisas y limpiag d 28 62,2 8.2
[} Iluminaci6n especial e 15 33.3 1.4
Construccién que evita la -
f entrada de insectos y unimules . f 14 N aa
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17.- . limpicza de drca de trabajo se realiza de acuerdo a:
Frecuencia % de 45 % de 340

1.- Al tiempo disponible 20 44.4 5.8

2.- A un programa establecido. 20 4.4 5.8

3.- Al criterio‘del supervisor 12 - 26.k6 3.5

.

18.- ¢ Con que frecuencia.lo.somete-la-cempresaca“reconocimientos mé-

dicos?

a) 2 vec‘es"é‘l:éﬁof? o

b) 1 vczalaﬁo Sl
c)"ﬁ'ﬁhcn‘ .

¢ Que problemas de contaminacién son las mis frecuentes en su -
frea de trabajo? . i e

. Precuencia % de 45 % de 340

Polvo L 19 42,2 5.5
"Ruido 2 1.4 .6
thumo 5 111 1.4
Gas 2 4.4 Ks)
Basura | 2,2 .3
Ninguno

17 37.7 5
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21.-

22.-
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éQx(; equipo es obligatorio para realizar su trabajo:

Frecuencia % de 45 4 de 340

Mascarilla 7 15.6 2.0
Ropa especial 17 37.7 5

Gorro 18 33.3 4.4
Lentes especiales 1 2.2 .3
Guantes 8 17.7 ’ 2.3
Botas R R P

€ Qué clase de productos o materiales deben aislarse en locales-
cspcciales'.

Etiquetas

.88
Sustancias inflamables™ = ; :

73,3 5.7
Envases 2. 4.4 .6
Barbitfiricos 12 26.6 3.5
Grasas 2 4.4 T .6
Aceites 4 3.8 1.1

1.Con'occ‘ usted los componentes o sustancias de los productos --
que ‘s¢ elaboran?

Frecuencin % de 45  { de 340

10 22,2 2.9

4 75.5 10
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23.- & Que clase de orientacibn cree usted que le falta para hacer --

mejor su trubajo’.

Frecucncia % de 45 1 de 340
Mayor capacitaciSn en cursos 14 31.1 4.1
Un mejor adiestramiento ‘ 12 26.6 3.5
Conocimientos técnicos y‘geneféi’éslyr. <216 -35,5 o 4.7

4.- tQue clase de mformac1.6n rec1be en cuanto 4 los resultados y -
calidad de su t:rabajo?
| do 45 y de 340
a Cantidad y clase de reclnma e
nes de los clientes..i:. 3.5
b Rechazo de lotes o partes de: :
ellos : 1] 1.4
¢) e que el trobajo es satlsfa g
torio 40 o503

d) Ninguna infonmcldn .
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25,- (Quitnse beneficia de la buena calidad de su trabajo?
Frecuencia % de 45 % de 340
La empresa 30 66.6 8.6
Los consumidores 20 L 57.7 7.6
los jefes 3 6.6 .88
El mismo operario 4 8.8 1.1
26.- iComo considera a su empresa en cuanto 4 la calidad de sus pro
ductos? - N
Frecuencii 3 de 45 ' 4 de 340
Muy exigente : 7 LSS 2.0
Exigente L S22 e AR B 6
Moderadamente exigente - 4 IR 3.1
Poscuidada o 2 4.4 .58
Muiy descuidada 0 \] .0
27.- LCuando consume algunos medicamentos, piensa en lq,ﬁosibilidad
de due esté defectuoso?
Frecuencin § de 45 % de 340
SI 3 6.6 .88

NO A1 95,1 12.05
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NO Frecuencia % de 45 % de 340
Porque se
hacen bien 14 31,1 4.1%
S1 Frecuencia % de 45 % de 340
Por desconfianza 3 6.6 .88
NO Frecuencia Y de 45 % de 340
Porque estan su- .

jetos a control-

de calidad 13 28.8° 3.8

28.- éPorqué cree que tiene prgstig‘{b“ié‘;cnquésa dpnde'hsted trabaja?

. Precuencia % de 45§ de 340
Por sus productos ‘

16 35.5 4.7
Por la buens calidad que ofrece 28 62,2 8.2
Por sus precios 5 11.1 1.4

Por sus politicas
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29,- "Porqué considera que es necesario obtener @a buena calidad -
en su trabajo y en los productos que ofrece la empresa a la
venta?

Frecuencia Y de 45 % de 340

a) Para conservar el prestigio 8 17.7 2.3

b) Para mayor produccién y ventas 8 17.7 2.3

c} Para bencficio de la empresa 11 24,4 ‘ 3.2

d) Para confianza del plblico - v

en productos para la salud. 9

e) Satisfaccién propia y superacién 4 ’

f) Otros '3 

30.- Las siguicentes son buenas prﬁcticnrsﬁde'm:\ufaét'uté, bt{ra;ﬁsteds

icull es la mis importante?, .. ...

Frecuencia Y de 45 4 de 340
a) Mantenor la identidad del pro- '

ducto 4 8.8 1.1
b} Proteger al producto contra to ~ R
da contuminacién 28 62.2 - 8.2

¢) Seguir cuidadosamente las ins-
trucciones del proceso, docu--
mentar ¢l trabajo, exacta y to
talmento 26 57,7 v 7.6
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b).- Concentracién global de resultados (Considerando la -

muestra total: 340)

Significado de Abreviaturas.

AMP = Almactn de Materia Prima,

PROC = Proceso de Medicamentos. .

APT = Almactn de Productos Termihadb:é

Se 1n1c1ar5 a- part1r de 1 :Vpregunt N v excluyen

do la nGmero 5 por ‘no poderse concentrnr “en forma globnl.

4.- ~toda :»‘lvaf rﬁue"s"tfn'.f-' :
“FRECUENCIA
“"AMP- PROCESO APT SUMA % DE 340
Primaria g 158 24 190 55
Sccundari T 78 18 107 31
Preparatorin 3 23 2 28 8
tstudios profesionales 3 11 1 15 4

6.- Esta prcgmtaﬁotabnlﬁbuscamlo correspondencia entre el ---

puesto (o drea) que dijo desempeflar y las actividades sefinladas,

FRECUENCIA
AP PROC AT SUMA )
Corresponddencia L2 264 45 333 98
No corraspondencin 1 6 0 7 2
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Para esta pregunta se trabaj6 con las respuestas mis representa

tivas buscando categorias que unifiquen las diferentes respues-
tas de las tres dreas.

iComo logra usted una buena calidad en su trabaio?

a).- Poniendo empefio y cuidado ,en'" i 7‘

las cosas que se hacen 250 73
b).- Trabajando con limpieza : 25 7
¢).- Respetando los procedimlgnﬁbs o 25 7.

8.- Aspectos. que’el’

buena calida:d.‘ i

AMP _PROC _APT SUMA %
La participucion personal 19 150 29 193 56,7
Las condiciones del equipo y
miquinas 9 180 7 196 57
Necesita recibir bien hechas
las cosas, para que sigan igual 8- 117

27 152 44




¢Existen procedimientos escritos para realizar su trabajo?

FRECUENCIA
AMP  PROC AP SUMA %
Si existen 18 148 17 183 §3
No existen 5 76 24 109 32
No contestaron 2 46 48 14,11
10.- Problemas 4que se han presentado:
TTREORRTR T .
: AP PRAC AT SIMA %
Dificultad paru saber de que ma-. . - e T
terla prima se trata s T 28 2 33- . §9
El producto carece de 1dent1f1ca'~ - .
cidn . 29 5 44 -.012.9
Confusi6n de matcrias pnmas a 7 RO - : .
fabricar un lote L 24 -2 30 8.8
Ningin problena 4175 3 61.8.
Otros:

Materia. primi on mal estado 0 6 0
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1,- Importancia de los aspectos Siguientos para hacer mejor ¢l --
trabajo: (ordendndolos del 1 al 3).

SECUERCIA SECUTNCYA SECUENCTA
AMP !

PROX. APT SUMAS
1 2.3 v r 123 123 i
1 Seguir un procedimiento
de trabajo 14 5 2 U580 52 313 2( 159)98 56 46
N
2 la vigilancia del super -
visor 5 6.7 271137 310 17 37 870161 - 47
2 Bucnas condiciones del” R ‘ S
equipo y miquinas o35 10 126 74 43 917 111350\ 28
12.- Orientacidn Ql;e;fec'_ib/é péxrhrt{ééé{-méjor el trabajo:’ e
Por parte de.la empresa:,‘; e
' | FRECUENCIAS
CT_AMD_PROCESD APT S i
Adiestramiento 11 §2 8 101 29,7
Capacitacién en cursos 1 40 5 52 15.3
Ninguna 12 142 25 179 52,0
De sus compafieros:
FRECUENCIAS .
AMP PROCESD  APT SUMA 1
Insefanza prictica 17 210 31 258 75
Ensefiinza teGrica 0 32 4 46 13
Ninguna 2

40 4 52 15.3




13.- ;D6 quién es la responsabilidad por lograr calidad en los me-

dic¢amentos.?

FRECUENCIAS
AMP  PROCESO  APT SUMA )
De los inspuctores de ¢, o
de calidad 1 107 22 140 41
De tudos los que trabajan -
en la cmpresu 16 169 24 209 - 61
be los jefes T TR Vi S T 15.8°
.- Interds por mejorar la calidadien el trabajo:
(ordenando det 1.2l 4) :
AP - PROCESD APT ~SUMA [ SECUENCIAS
T2 34 7235417234123 4 s
Conservacion dey :
empleo 2 35 11 M4 R 21205 0 % eliTy 28
Incentivos econd) :
micos 4 8 7 235586372 31712 R A1 RBANR 24
Mejoves condicio
nes de trabajo 7 195104 56 6325 101010 Wy TNT 82 40 35.6
Oportunidades de
ascenso 8 9 1 4 58 67 853 19125 7 BYyEEN\pA 6 25.8

\J
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a)

b)

1)

b)

<)

4)
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ile resulta molesto que sc vigile In calidad de su trabajo?
FRECUENCIAS

AP PROCESH AT SUMA ]

(33 3 20 1] 39 Al

NO 18 201, 35 256 15

No contestaron 4 41 56 14

Nota. - dg':vlqs‘porqués se escogieron las respuestas mis represen-

tativas,

Si le molesta porque:

FRECUINCIAS
AP PPOCESO AT SMA 4
Porque consideran quc - e
hacen bien su trabajo 1 9
Porque se¢ sicnten pre-- .
sicnados 1 10
No le molesta porque ...
TREQUINCIA
AP PROCEST - APT SUMA - L}
Asf hay mayor seguridad
y canfianza 3 Wi 10 63 18.5
Porque el trabajo sec ha
ce con propiedad y regias 3 A 2 15 4
Se preocupa en hacer bien
el trabajo Of 2 70 20.5
311 mfulpo je logra mejor-
ca} jdad b [) 12 3.5
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16, - Indique una o mis caracterfsticas que tenga su drea de trabajo,
AP PROCESO  APY, SUMA %
Suficiente espacioc 13 154 27 230 67
Temperatura adecuada 9 ’ 136 25 178 50
Libre de sustancias taxicas 12 187 26 1957 57,3
Superficies lisas y limpias 13 71 ’ : 21"2" g 62.3
Iluminacién especial R e TIE
Construccién que cvita la - : Lo o
entrada de insectos 9 LILE I L Y41 4.4
17.- La limpi,ezak en sui }’i“re;x'%démtrx:nbzijé se ryén’l’lz‘a"’c'n ncucrdca
AP PROCESO AT SIMA 3
Al tiempe disponible iz 68 20 100 29.4
A wn programa establecido 10 180 20 210 61.7
Al criterio del supervisor 2 50 12 G 18.9

18.- Frecuencia de reconocimientos médicos a que somete la empresa

FRECUENCIAS
AP PROCESO AT SUMA )
Dos veces al afio 1 129 22 162 47.6
Una ve: al ano o e 18 126 37

Nunca . 1 14 14
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19.- P'roblemas de contaminacién mis frecuentes;
( Se analizardn las mis representativas )
FRECUENCIA.
AP PROCESO  AI'T' SUMA
a) Por polvo 3 52 19 74
b) Por ruido 0 15 P g g
c) Bacterias y hongos 0 11 0 H ‘
e) Ninguno 154 517 e
d) Por falta de limpieza 0 ar oo
20.- Equipo obligatorio para "x’féiayl‘i':z'aff eltrabujo
AMP PROC_ESO AI'T SIMA )} l
Mascarlllu 13 134 7 154 45 s
Ropa especial 11 128 17 156 45.!‘
Gorro ) 16 144 15 175 51.1&
Lentes especinles 4 70 1 75 2z.l>
Guantes RERL MY 71 8 242 yAR
Botas 6 76w 9 28,
Ninguno

2

- v = |
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21.- 4Qu8 clase de productos o materiales deben aislarse en locales
ospeciales?
FRECURNCIA
AP OPRCES APE SEA 8
Etiquetas R AR 3 55 611
Sustancias inflamables 20 e NS L I - ZSé 75,8
f:xvases 7 5 o ;.C 2 o 25 10.2
BarbitGricos 7 101 12 120 35.2
Grasas 5 85 2 62 18,2
Aceites &6 a4y 21,1
22.- iConoce usted los componenth o sust clasdelos Aéf&lijétos .-
que se elaboran? o
NP PROCESO APT SMA A
ST 16 166 10192 s6.8
No S 4 3.y ana
No contesté 4 ) S ’1.4
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23.- Orientacifn necesaria que hace falta para hacer mejor el truba
Jo, scgfin el punto de vista del operario:
FRECUENCIA
AMP__PROCESD AV " 3
Mayor capacitacidn en cursos 7 90 14 3 11 32.6
Un mejor adiestramiento 9 83 3

Conocimientos técnicos y ge-
nerales

24.- {Que clase de informacifn tecibe

calidad de su trabajo? -

FFED’E ]CIA B e .

AMP - PROCESO. APT " SIMA- 3

a) Sobre cantidad y clase de

reclamiciones de los clien :

tes 0 8 12 20 S
b) Rechazo de lotes o parte - .

de ellos 4 35 5 44 13
c) De que el trabajo cs satis : : o

factorio 9 185 18 212 62.3
) Ninguna informacién 4 26 § 38 1.4
d) De que ol trabajo no os s

tistactorio 0 11 1 12 3.5
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25.« }Quién se beneficia de 1a buena calidad de su trabajo?
FRECULNCIA
AP PROCESS  APT SLA %
La empresa 1 173 30 2187 - 6
Los consumidores '3 157 20 290 85.2
los jefes Y, 3 ax e 26
El mismo operario R Ty
26.- @éComo considera a su cmpresn en cuanto &tla’ calidad de sus pro-
ductos? L & o
FRECUENCIA
NP PROCESD AV SkiA %
Muy exigente 7 79 8 94 27.6
Lxigente 10 126 17 153 45,0
Moderadamente exigente ) 65 20 90 26,4
Descuidada 1 0 2 3 .8
Muy descuidada o] 0 0 0 4]
No ccmtostaro.n 2 0 0 2 .5



200

27.- (Cuando consume algin medicamento piensa en la posibilidad de
que esté defectuoso?
FRECUENCIA
NP PRCES) AT SUMA 1)
5§ 4 3 34 16.0
NO 19 243 41 303 89,0
No contestaron 2 1 3 9
Presentacioln de los porqué
Si puede que esten defectuosos porque..
FRECUENCIA
AP PROCESQ APT SMA )
a) Por falta de responsabi-
lidad 9 0 12 3
b) Hay desconfionza en ol -
trubajo realizado 0 1 3 4 1.2
¢) No contestaron ) 1 17 0 18 5.3
‘ No se plensa que estén defectuosos porque...
AP TROCESO APT SMA )
a) Porque se trabuju adecuada
mente 116 14 130 38.2
h) No, poryue estin sujetos a
control do calidad 45 12 65 19.1
¢) Otrow 1 2 0 3 .4
d) No contestaron 11 80 1) 105 50,0
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28.- JPorque~cree que tiene prestigo la empresa donde usted trabaja?
FRECUENCIA
AP PROCESO AT SIMA i
Por sus productos 12 122 16 150 44 .1
Por la buena calidad que -
ofrece 19 184 28 221 65
Por sus precios ;) 39 § 49 14.4
Por sus polfticas 3 5.1 9 2.6
29.- Es necesario obtener una buena calidad en el trabajo )}’flosk pro.
ductos porque: ‘ e
FREQUENCIA
AMP__PROCESQ APT SMA )
a) Para conservar el pres-
tigio 3 84 8 95 28
b) Para mayor produccibn y
venta 3 95 8 108 31.8
c) Parz; beneficio de la --
empresa 2 0 1 13 3.8
d) Para preservar la salud 9 84 9 102 30.0
e) Satisfuccibn propia y -
superacién 4 9 4 17 5
f) Otray




0.~ Las siguientes son buenas pricticas de manufactura, para usted

scual es 1a mis importante?

FREQUINCTA

AP PROCESD  APT

SUMA 1
a) Mantener la identidad -

del producto O 60 4 70 20.5
b) Proteger al producto --

contra toda contaminacién 4 124 28 156 45,9
c) Seguir cuidadosamente las

instrucciones del proceso, )

documentar el trabajo : i)

exacta y totalmente 17 177 26 220 64.7
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2.~ Andlisis global de los resultados porcentuales.

Se consider6 conveniente introducir un andlisis de -
tipo cualitativo de los resultados ohtecnidos estadfsticamen

te, resaltando los que merezcan una eapecial atencifn

También sc hace la aclaracién que en la evaluacién-

por puntos de los factores determinados previamente, inter-

vinieron sdlo las preguntas que prescntaron la estructura

adecuada para ser aglutinadas en un factor determinado; o

sea algunas fueron eliminadas de la evaluacién por puntos y
'l
s6lo se analizarin dentro de la evaluacién cualitativa de

los resultados estadisticos.

La muestra se integré por 340 operarios distribufdos

en las 37 empresas encucstadasQen—lgsfﬁreas de almacen de -

materia prima, proceso de medicamentos y .almacén de produc-
tos terminados. ‘ .

El mayor n(mero de opernrios so concentr6 en el frea
de proceso de mcdlcnmentos y, uunquc cnda una. de las frecas-

tratadas tiene su importancia pnrticulnr. el mayor peso de-

1a investigacién recayd on esta frea.

Es ah{ donde hay una mayor participacién del opera-

rio en la elaboracifn de los modicamentos en aspectos tales
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como: Manecjo de las materias primas, matcriales y equipo -

necesurios, asi como en el seguimiento de procedimientos es
critos.

Entre los departamentos que se involucraron ¢n la --

investigaci6n dentro del dreca de procesc merecen especial
mencién los de:

Inyectables con 62 operarios encuestados -

que representan el 23 % de la muestra en &sta frea; acondi-

cionamiento de medicamentos con 77ﬁoppféfi§§i(2§‘5017dc la-

esultudos estadisticos reflejun que un 55 % de -

los operarios de la muostrn 9610 tienen el n1ve1 primario -

de educac16n. El 20. nivel oducntivo on’. 1mportanc1a que --

predomina és el aecundnrio con 31\.

Como se vé hay un gran porcontaje de operarios que -
s6lo tlenen primaria, destacando que, en proceso represen--

tan el 46.5% de la muestra total. (Véasc grﬁficn No. 1)
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GRADO DE ESCOLARIDAD

ss %

‘GRAFICA No |
2.~ Se analizaron las actividades citadas en cada --
puesto, solo desde cl punto de vista de la correspondencia-
nombre del puesto-actividad desempefiada y se logr6 detectar
solo una desviacién del 2% de 340 (7 puestos) en que las --

actividades que dijeron desempefiar no tenfan la correspon--

dencia adecuada al nombre del puesto.;

3.- Un 53% de la muestra contestd que si existen pro

cedimientos escritos para realizar el trabajo. Significati

vamente un 321 contest6 que no existen procedimientos escri

tos, 14.11% no respondi6é a la pregunta.
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-4, E1 9% de los operarios de las 3 drcas sefialé (ue-
se le¢ ha presentado prroblew:n para saber qué materia prima
se esti manejando. Las dreas ueinteresan en cuanto a ¢ste
problema son AMDP ¥ pro;eﬁo. N opcrarios de estas dreas --
cruzaron dicha respuostu;

245 opcrurios »nﬂﬂlwvcn qu; ha --

presentado nxngﬁn problem

--Un 463 de s.operarios consideran al aspecto "se-
guir un procedimicnto d 1h: f; éomo el mas importante -

para hacer mejor su trabnjo

Un 28% consideran a. las "nucvus condiciones del oqui-

po ¥y maquinas", como un nspecto secundario‘

por Gltimo, el 47% considcrdJa f1d:Vigilnncia del-

supervisor' el menos impoftaﬁtb pth'réa11znr mejor su tra-
bajo, (GrAfica No. 2.). ‘
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importancia otorgad® por los opersdores a log diferentes
aspectos,para maejorar su trabajo

Scsmv un puw
dimiants de Lra:] Buenas condicio-

0. »es dale
i nﬁumc‘lw Y

del supervisor

GRAFICA No 2,

6.- Dentro de los esfuerzos que llevnn a. cabo las

presas para que ¢l operario realice mejor su trahajo. se ob

tuvieron los siguxcntes resultados,

El adiestramiento sblo 29.7 dé los,ope}aribs seﬁa1a~.

ron recibirlo.
Capacitacién cn cursos sélo un 15.3%

Significativamente un 52.6% seflald no recibir ninguna
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0/ Orientacion requerids por loa
(+] operarios para hacer mejorsu
trabajo.
70 ¢
0 4
80 &
40 v
30 -
20 +
|o &>
mejor .miyn rce- ninguna conoc(mi.nloa
adiestramionto pacitacidn . técnicos y ge-
en cursons nerales
CBFQIS.FW(ZI\ No. 3
"NOTA:

Esta grifica corresponde al punto 6 de la pfigina 215,-
del anflisis de resultados rclacionados con la opinién
de los operarios. Se¢ incluye antes de la 3-A para faci
litar la comparacifn de los dos ‘resultados.
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orientaci6n para hacer mejor su trabajo. (grifica No. 3A)

%

704
604
801

404

30+

204

104

Orientacicn que reciben los operadores
por parte de ia empresa

st

%

297
%

L5

%

adiestramiento capacitacign ninguna

an
cursos

7.- Caracterfsticas de frea dc trabajo:

A pesar de que por lo menos 5 de los aspectos son ---

clementales dentro de las buenas précticas de manufactura -

s61o un 67% de¢ 1los operarios expres6 que su frea de trabajo

contaba con suficiente espacio, un 62,3% con superficies 1i

sas y limpias, un 57.3 % libre de sustancias téxicas conta-

minantes o inflamables, un 50% con temperatura adecuada, un

41,1% con construccién que evita la entrada de insectos y -



animales y por Gltimo un 34.1% cuenta con iluminacién espe-

cial siendo estu la Gnica que puede no cumplirse totalmente,

8.- Considerande que la forma adecuada para mantencr-
limpia cl 4rea de trabajo es por medio de un programa esta-

blecido, s6io un 61.7% de,los‘opefdfins’Sﬂﬁalan qus lé 1im

4 A=

pieza se realiza a través de.éllo.

~Un 29. 4% al tiempo dis-
ponible y un 18. 9% al crlterio del supervisor S

9.- La frecuencia de reconocim1cntos médicos predomx-
nante fue 2 veces al. aﬁo, 47.06% de los: opernrlos lo: scna1u~

ron asi y una vez al afio . fué sefialade por,37$;de,Los,opera-
rios. '

Aunque hubo también un 14%

conocido médicamente i<

10.- La uuséncin

tante dentro de la-manufaétura fu

Y entre los aspectos,cont  innntes m&s sobresalientes

se citan. Polvo en un.21,7\ ruido 5\ fnltn da. nsepcln o=

4.4%; ypor Gltimo, bacterias ¥ hongos“en un 3.5%,

t1.- El equipo es utilizado en diferentes proporcio--

nes, siendo los guantes los mis utilizados con un 71.1% de-
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los operarios, gorra-en un:51.4%, 28.2% y-lentes especiales
en un 22%

3
b

Los resultado‘_iOSHmueﬁtrun'c] grado de conoci- -

componentes o sustanc1as dc IOHVprOdUCtOQ quc se elabornn.
Un 42.2% deeron no.

Un ‘;41 no,contestaron ta -

pregunta

14.~ Slendo de. vitnl 1mportunc1ﬁ los 3 aspectos como-

buonn précti:a dc manu‘ac~uru. un 64,74 Luubxdtru en ~ler, -

termino "scgunricuidadosnmente lus: instrucciones de1~proce-
50, documen;ar el trabajo, ‘exac¢to 'y totalmente' Un 45.9% ,-

,
proteger &l producto contra toda contaminaci6n! Y un 20.5%-

“mantener la identidad del productoe",



B.- Analisis cunlxtativo en cuanto al sentlr dc log -
operario :

-,Entro los nspectos més sobresalientes mencionados
por | los operurios ‘en Cunnto a "como logran calidad en su --

trabajo" Y tenomos

] ). "Poniendo empefio y cuidado en las cosas que se ha-
cen". Esta respuesta cstuvo representada pot»uh 734 de los
operarios,

) "Trabajando con limpieza", sélobdn“7\’f¢§pbhd16 de
esta manera. '

c) "Respetando los procedimientds. iepfcsentado‘por -
un 7% de los operarios. (Vedse gréfica No. 4);1'

Conalderacionss del operaric scerca de como logrer une busna caligad
%
100 —1-
80 ¢
80 L
.10 S
€0
50 ~4
40
30
20

10

oy O F;!q

N [l
con smpeito  fimpiezs  respaten. ; otras
vy cuidado

da procedi- opinlonas
misntos GRAFICA No 4d
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<

.~ Ln la identificaci6n de aspectos necesarios para

lograr una buena calidad por parte de los operarios se obty

vo lo siguiente:

"Las condiciones del equipo y maquxnns por un 57% de-

los mismos, su part1c1pdc16n por un; 5[,7"

blLﬁ Las-v
cosas si-cs que-asi las reciben por un 44%

3'- Toda la empresa debe estar consc1ent Y. ser Tes-

ponsable en la obtenc16n de una buenu cn11dad, ‘asi: fué iden

tificado por un 61% de los opcrarlos. La responsab:lxdad -

de - inspectores de control de ca11dad'por 41% 'y de parte de-
los jefes por un 15.3%, '

4.- Entre los ‘aspectos de interés de los operarios -
para meJorar

calxdad de su trabaJo tenemos: ..

35.6% de los operarios le conceden el primer lugar -

de importancia a '"mejores condiciones de trabajo".

25.8% de los operarios le conceden el 22 lugar de im

portancia a " oportunidades de uscenso".

24% de los operarios considera en tercer lugar de im

portancia a "incentivos econbmicos™,

. F . o
Por Gltimo, un 28% de los operarjos considera en 4-

lugar de importancia a "conservacifn del empleo". {(Grufica No.5)
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INTERES POR MEJUORAR LA CALIDAD EN
EL TRABAJO

SovsgRrACIOV Dge 4LMPLELO

N&iorss cousieisvges e TALGALD OPOATOMINNSSE S8 Aseqmso

GRARICA NGB



S.-~ Aun 11% de los operarios les resulta molesto la-
vigilancia en la calidad de su trabajo.

De estos tn 3% considera que realiza bien su trabajo y-

otro 3% se sienten presionados.

En cambio.a un 75% no le resulta molesto: Ya que un-
20.8% se preocupa en hacer bieén su trabajo, un 18.5%1 le da-
mayor seguridad y confianza, un 4% siente seguridad al se--
guir en su trabajo los procedimientos y reglas y a un 3.5%-

lo considera como una parte importante on el equipo de tra-

bajo para lograr una mejor calidad.

6.- Un 42.3% de los operarios considera que para ha--

cer mejor su trabajo necesita conocimientos técnicos:yzgene
rales, un 3

32.6% una mayor capacitaci6n en cursos y un’30.5%

un mejor adiestramiento, (V€ase grifica No. 3),1_,;*1;

7.- Un 62% de los operarios reciben informaci6n de --
que el trabajo realizado es satisfactorio, un 13V del recha
z0 de lotes o partes de ellos, un 11.1% no recibe ninguna -
clase de informacifn, un 5% sobre la cantidad y clase de re

clamaciones de los clientes y un 3.5% de que el trabajo rea
lizado no es satisfactorio,
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9.- Un 85.3% de los operarios identificaron adecuada-
mente a los consumidores, en primer lugar, como las perso--
nas beneficiadas de la buena calidad de su trabajo; en se--
gundo lugar qued$é la cmpresa, identificada por un 64%; en --
tercer lugar los jefes, por un 12.6% y en cuarto lugir el --

mismo operario por un 9.4%, (Gréifica No, 6.

%
Opinian de los opwaries sobre
sol & quien beneficia ia calidad de
5.% s trabajo.
704
[ 1- P8
4%
sl
40 4
304
204
'oil
12.e% 4%,
e s emproga slos consumi- ales jetas al misme
dares opererie

GRAFICANSS



9.- El 45% de los operarios calificaron a la indus---
tria como exigente para obtener calidad en sus productos, -
el 27.6% la calificaron como muy exigente, el 26.4% como mo

deradamente exigente y el .8% como descuidada.(Grdfica No.7)

Gpinién de jos operadores sobre el grado de exigencia delas simpresas

an cusnto a Ia calidad de tos productos

GRAF I CA No.7

10.- El 10% de los operarios, cuando consumen un medi-
camento, piensan en la posibilidad de que osté defectuoso ya
que consideran que falta responsabilidad para un 3\;y hay -

desconfianza en el trabajo reallzado para un 1,2%,
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Y el 89% no lo piensa ya que el 38.2% considera que-
el trabajo realizado es adccuadé, el 18.1% confian en ¢l --

control de calidad y un .8% otras opiniones

11.- Un 65% cnnsiderﬁ qde la ompresa en donde traba-

ja tiene prustlgio por'l 'buena calldud an

,cfrece. un d4.1% -

tyouncZy 6% por -

10 de la empresa. (Vcr;grﬁflua -




pars conservar
el prestigio

para mayor produc
cion y vaentas

perabeneticio de
la esmpresa

pers preservar
ia salud

satisgacecion pro -~
Pia ¥ superscion

OlIQGg ~ = = - = == = -

219

Razones de los opararios en Suanto a (a necesidad
de conserver la

calidad en sy trabajo y los produc
tos. ’

%

- GRAFICA No 8



En los capitulos IV, V, VI y VII siguientes, se preum
ta un método de evaluacibén administrativa de los resultados

obtenidos.

Estos;qnp;tdln
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CAPITULO. TV~

METONOLOGTA DE LA EVALUACION :ADMINISTRATIVA

l.-,Méto@d'ae' 11 acidﬁ::édmiqisirépi95;~ "~ '~

En esta’ investig idﬁ;ipérATandf.pn“prpricé;un-'

método de evalhaéidﬁr e auditorfa, se consideraron S{Eféqs -

previamente establecidas

jo.

Estas &reas . son:

‘Almacén de materia prima;

Proceso de medicamentos.

Almacén de producto terminado,

En dichas 8reas sc evaluardin las respuestas ya selec
cionadas do los operarios que interesaron a la investiga-:-
cibén, las respuestas integran factores o catogorfas destaca

das encunnto a:

t.- Conocimiento y précticas de buenn manufactura pa

ra lograr calidud en los medicamentos, vy



2.~ Sentir dc¢ los operarios hacia la exigencia en al

cumplimiento de dichas prdcticas.

Siguiendo al Lic. Jorge Alvarez Anguiano, en su méto

do de evaluacién administrativa, el peso que se otorgb-a ca

da drea fue ¢l siguiente:

PROC
APT

PONDERACION DE AREAS -
Almacén de mnterla prlmarla 7JIAhﬁ :
Proceso de los medlcamentos.‘f(P
Almacén de producto terminadO’

17 mu1t1--

los factores i o aparecen en sogui

da ncompunadds'dclluffbspb:;jvqfQ}strlbUEiﬂﬁfdbﬂbﬁhtoS en -
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cada una de las freas: (Tablas Ay B)

TABLA (A} - -

Factores que destacan-en

buena manufactura, para.lograr

1.- Secundaria y preparatoria, ni

veles de estudios considera-=
dos necesarios en la indus---
tria farmacéutica

250

2.- Correspondencia de las activi

dades al puesto 150

31.- Existencia de procedimientos-

escritos para realizar el tra
bajo y la importancia de se--
guirlos

700

cncia minima de fTA" ie--

i
as de manufactura y contlmi-
nacidn.

i

I=

ne
5%

EE

500

los operarios reciben entrena
miento por parte de las empre
545 300

Las freas de trabajo presen--
tan las caracteristicas escen

ciales para wna manufactura -
adecuada

500 840 -5|ie0 380

Grudo de cumplimiento en cuan
to a reconocimientos médicos<
a los operarios 400 650 250

Identificacibn de materinlos-
y productos gue presentan pe-
ligro en cuanto a su ubicacién 200 360 150

L TOTAL DE PUNTOS L 3000 l 5000 L

IR NS AN AREERE R REETE R A NN ey

2000

T L T LT LYY LT PN




de buenas pricticas de manufactura.
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DETERMINACION DE FACTORES Y SU ASIGNACION

DE PUNTQS RESPECTIVA,

TAB[‘A "Bll

Sentir de los operarios hacia la exigencia en el cumplimiento -

AMP
1.- logro de la calidad mediante
la participacién activa del-
del operario 600
2.- Buena actitud del operario -
hacia la supervisién 350
3.- Desco de entrenamiento y ma-
yores conocimientos entre --
los operarios 450
4.- La exigencia de una buena --
calidad en los productos, he
neficia al consumidor 800
5.~ Hay seguridad y confianza en
el trabajo propio y ajeno. 500 850 350
6. - Existe identificaci6n de los
operarios conlas empresas a-
trav8s de la calidad ofrecida 300 500 200
SUMA L 3000 5000 2000




Con objeto de facilitar la evaluacién de los dAtos se proponen
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DETERMINACION DE GRADOS

las siguientes escalas?

.

APRECIACION ‘ GRANOS CUMPLIMLENTO J
Excelente 3 90 a 100 %
Muy bien 4 80 a 89.9 %
Bien 3 60_a 79.9 %
I!- Regular 2 40 a 59.9 %
‘V Mal 1 20 a 39.9 % _l
gr ) Muy mal 0 0a19.9% _l
\

Area de: \ Area de : Area de
Materia prima Proceso Producto terminado
3000x5 = 15,000 1 1 3000x5 = 25,000 2000x5_= 10,000
3000x4 = 12,000 1 5000x4 = 200,000 2000x4 = 8,000
300(5)(3 = 9,000 5000x3 = 15,000 2000x3 = 6,000
3000x2 = 6,000 5000x2 = 10,000 2000x2 = 4,000
3000x1 = 3,000 5000x1 « 5,000 2000x1 = 2,000
3000x0 = 0 5(00x0 = 0 2000x0 = 0
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TABLA DE EVALUACION No.j PARA MATERTA PRTMA, |
Exelente 13,500 - 15,000 904 - 100 % |
Muy Bien 12,000 - 13,499 804 - 89,914 4
Bien 9,000 - 11,995 601 - 7994 j,
Regular 6,000 - 8,999 W01 - 59.0% |
Mal 1 3,000 - 5,999 0% - 3994 ‘.
Muy Mal ‘ 0 - 2,999 0 - 19.9% \
TABLA DE EVALUACION Y. 2 PARA PROCESO
Exelente 22,500 - 25,000 90 % - 1003
Muy bien 20,000 - 22,499 80 % - 89.9 %
Bien 15,000 - 19,999 €04 - 79.9 %
Regular 10,000 - 14,999 404 - 59.91%
Mal 5,000 - 9,999 0% - 39.9%
Muy mal 0 - 4,999 0% - 19.9°%

[ TABLA DE EVALUACION No.3 PARA PROD. TERMINADO
Exelen-te 9,000 - 10,000 90 % - 100 %
Muy bien 8,000 - 8,999 l 80 % - 89.9 %
Bien 6,000 - 7,949 ]l 60 4 - 7994
Regular 4,000 - 5,009 | 4oy - so9t
Ma } 2,000 - 3,099 04 - 399\
Muy mal 0 - 1,00 0 19.9 %
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TABLA DE EVALUACION GLOBAL No. I)Il‘. LAS TRES AREAS

I xelente ] 45,000 - 50,000 90 % - 104 1
Muy bien 40,000 - 49,999 | $0 % - _ 89.9 3
Bien 30,000 - 39,999 09 % - 79.9 %
Regular 20,000 - 29,999 40 % - 59.9 §
Mal 10,000 - 19,999 0% - 39.9 ¢
Muy mal 0 - 9,999 0 - 19.9 §
Grado miximo para materia prima 15,000

Grado miximo para proceso 25,000

Grado mfiximo para producto terminado 10,000

50,000 Miximo grado de

cumplimiento de

las 3 froas.




DISTRIBUCION DEL TOTAL DE PUNTOS ENTRE TODOS LOS FACTORES
EN CADA UNO DE LOS GRADOS.

(Factores de conocimiento y pra{cticas do buena manufactura)



MATERIA PRIMA

Excelente{Muy bien Bien Regular Mal Muy mal
X5 X 4 X3 vt x2 R 't Xo
Secundaria y Preparatoria, niveles
de cstudios comsiderndus necesa---
[ rios en la industria fnrmacéutica 1250 1000 750 S00 250 0
Correspondencia de las actividades
al puesto 750 600 450 300 150 0
Existencia de procedimientos escri
tos para realizar el trabajo y la-
{ importancia de seguirlos 3500 2800 2100 1400 700
Existencia minima de problemas de- R :
manufactura 2500 2000- 1500 1600
Los operarios reciben entrenamicn- e [PRAE T TRR SRS
to por parte de las empresas 1500 12000 900 > 600
Las f4reas de trabajo presentan las LG b :
caracteristicas escenciales para - LA R Sy e
wa manufactura adecuada 2500 2000: %1500 - 11000
[ Grade de cumplimionto en cusnts a- o
reconocimientos médicos a los ope- :
rarios 2000 1600 1200 800 - 400 0
Identificacibn de matersales y pro
ductos que presentan peligro en -~
cuanto a sy ubicacion 1000 800 600 400 200 0
TOTAL 15000 12000 3000 6600 300 o




. PROCESO

i
Exelente | Muy bienl Bien Regular Mal Muy mal
X5 X4 X3 X2 X X0
Secundaria y preparatoria, niveles
de estudios considerados necesa---
rios en la industria fawmacfutica 2000 1600 1200 800 400 ]
i
Correspondencia de las actividades i
{ al puesto ! 1250 1000 750 500 250 [f]
f 1
{ Existencia de procedimicntos escri
i tos para realizar el trabajo vy la- : :
| importancta de seguirlos 5750 4600 L3450 -+ 2300 1150 0
|
. Existencla minima de problemas de- BRRRET I . i
1 manufictura 4250 3400 2500 1700 B850 i 0
[ Los operarios reciben entrenamien- BRI R - ’i T
. to por parte de las enpresas 2500 2000 1500 1600 500G V]
| por g Lt
z ias dreas de trabajo presentan las
caractoristicas escenciales para -« :
una manufactura adecuida 4200 1360 2520 1680 840
Gradoe Jde ctnplimichto encquanto a -
reconacimientos médicos a los ope- iy
rorios 3250 2600 1950 1300 050
fdentificacién de materiales y pro
ductos que presentan peligro en -
cuanto a su ubicacidn 1800 1440 1080 720 360
TOTAL 25000 20000 15000 10000 s040 [}

0€d



PRODUCTQ TERMINADO

t [

L]
|
Excelente| Muy bien| Bien Regular Ma} Muy mal
X5 X4 X1 X0
I
Secundaria y preparatoria, niveles i
de estudios considerados necesa--- d i
rios en la industria farmacéutica 750 600 450 300 150 R
T
Correspondencia de las actividades f i
al puesto 500 400 300 200 . .- 100
Existencia de procedimientos escri
tos para realizar el trabajo y la-
importancia de seguirlos 2250 1800 1350
Existencia minima de problemas de- U
manufactura 1750 1400 1050
Los operarios reciben entrenamien- e
to por parte de las empresas 1000 800 600 -
Las dreas de trabajo presentan las :
caracteristicas escenciales para - RN
una manufactura adecuada 1750 1400410560
Grado de cumplimiento en cuanto a-
reconocimientos mbédicos a los ope- . )
rarion 1250 1000 750
Identificactén Jde materiales y pro ;
ductos que presentan peligro en -~ !
cuanto a su uhicacion, 750 600 450 300 150 0
TOTAL 10000 8000 6000 4000 20 ]



TABLA GLOBAL DEL NIVEL DE EXCELENCIA POR FACTOR

(CONOCIMIENIO Y PRACTICAS DE BUENA MANUFACTURA)

Materia ‘ ‘ productol ‘
Proceso AL
prima \ terminado
Secundaria y preparatoria, niveles de estudios ‘
considerados necesarios en la industria farma- ‘ : ;
céutica. 1250 t 2000 750 4000 {
T B
Correspondencia de las actividades al puesto 750 ‘ 1250 500 2500 !
Ixistencia de procedimientos escritos para rea ; !
lizar ¢l trabajo y la importancia de seguirlos 3500 | 5750 2250 11500 ‘
r =1
; Existencia minima  de problemas de manufactura 2500 4250 1750 8500 i
Los operarios reciben entrenamiento por parte-
de las empresas 1500 2500 1000 5000
Las fireas de trabajo presentan las catacteris-
ticas escenciales para una manufactura adecuada 2500 4200 1750 8450
Grado de cumplimiento en cuanto a recenocimien :
tus wdicos a 10s operarios 2000 - 3250 1250 6500
Identificacidn de materiales y productos que - L
presentan peligro en cuanto a suubicacion, 1000 1800 750 3550
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DISTRIBUCION DEL TOTAL DE PUNTOS ENTRE TODOS
LOS FACTORES EN- CADA UNO DE LOS GRADOS.

(FACTORES DE SENTIR DE LOS OPERARIOQS)



AMP

FACTORES CALIFICACION POR

GRADOS
B M.B B Rl M| MM
X 5 X 4 X 3 X2 X 1 X0
1.- Logro de la calidad mediante
1a participaci6n activa del opera
rio 3000 2400 1800 1200 [i11:0] 0
2.- Buena actitud del operario hacia la N
supervisién 1750 1400 1050 700 350 0
3.- Desco de entrenamiento y mayores co
nocimientos entre los operarios 2250 1800 1350 900
4.- La exigencia de una buena calidad -
en los productos beneficia al consu
midor 4000 3200 2400 1600
5.- Hay seguridad y confianza en el tra ’
bajo propio y ajeno 2500 2000 1500 1000
6.- Existe identificaci6n de los opera-
rios con las empresas, a través de- -
la calidad ofrecida 1500 J 1200 900 600 300 0
TOTAL 15000 12000 9000 [AiD4] 3000 Y



FACTORES

PROCESO

CALIFICACION

B R
X3 Y2

Logro de la calidad mediante la par-
ticipacién activa del operario

3000 \

i
\
%

4000 \ 2000 1000 \ 0
2.- Buena actitud del operario hacia la-
supervisién 3000 2400 1800 1200 600 0
3.~ Deseo de entrenamiento y mayores co- )
nocimientos cntre los operarios 3750 -3000 2250 1500 750 [N
4,- La exigencia de una bucna calidad en : o
los productos beneficia al consumni-- 4 ;
dor 6500 5200_ ol 39600 2600 1300 F.
- N Frt R 1
5.~ Hay seguridad y confianza en el tra- \ 1 e ’ ' B
bajo propio y ajeno ‘ 4250 3400 2550 17060 85050
0.- Existe identificacibn de los opera-- ‘
rios con las cmpresas, a travas de - .
1a calidad ofrecida 2500 2000 1500 1000 - 500
TOTAL 25000 20000 15000 10000 5000 0



FACTORES

APT

CALIFICACION POR GRADOS
1 1
E M.B. B R M MM,
X5 X 4 X3 X 2 X1 X0
1.- logro de la calidad mediante la par-
ticipaci6n activa del operario 2000 1600 1200 800 400 0
R
2.- Buena actitud del operario hacia la-
supervisibn 1250 1000 750 500 250 0
3.- Deseo de cntrenamiento y mayores co-
nocimientos entre los operarios 1500 1200 900 600 300 0
4.- La exigencia de una buena calidad en e ~
los productos beneficia al consumidor 2500 20004+ 1500 1000 500 0
5.- Hay seguridad y eomfianza en el tra- \ L )
bajo propin v ajenn 1750 = {+= == | =25-700 ) - 3580 - .0
v.- Existe identificacién de los opera-- ‘
rios con las empr-sas 4 través de la 5 - :
calidad ofrecida 1006 400 200 0
TOTAL 10000 ©oGU00- a000 2000 O

9¢Z



TABLA GLOBAL DEL NIVEL DE EXCELENCIA

POR_FACTOR DEL

" SENTIR DE LOS OPERARIOS "

No. FACTOR AMP PROCESD A.D.T. ‘ 'I'OI'ALES,v\
1. Logro de la calidad mediante la
participacién activa del operario L 3000 5000 2000 10000
2. Buena actitud del operario hacia
la supervisién 1750 3000 1250 6000
3. Deseo de entrenamiento y mayores
conocimientos entre los operarios 7500
. 4. La exigencia de una buena  en -
los productos, beneficia al con-
sumidor 13000
{ S. Hay seguridad y confianza en el-
\ trabajo propio y ajeno 1750 8500
6. Existe identificaci6n de los ope* et e o
rarios con las empresas, a tra-- NS R L
vés de la calidad ofrecida 1500 2500 1000 5000
TOTAL 15000 25000 10000 50000

FAY4
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El siguiente capitulo conticne el proceso de evanlua-

cibén de los resultados.

Para evaluar los factores se hizo uss de los resulta
A
dos estadisticos (frecuencia) y de un waly: : y

puesta jnvolucrada en el factor,

EXCELENCIA POR FACTOR ) en cadua &reu, y ul nﬁmero de opexu-

rios encuestados en cada una do.ellas,

Este valor de la respucsta;puede‘Sor'cdi€u1ado me---
diante una sencilla. ecuacifni-:

Valor de la respuesta = Nivel de excelencia de factor

N2 de operarios encuestados -
por freca,
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CAPITULO V

PROCESO DE EVALUACION DE LOS RESULTADOS

1.- Buenas pricticas de manufactura.

Factores a evaluar y preguntas relacionadas con el-

factor, (Sec utilizaron los resultados cstadisticos,

y dis-
tribucifn de puntos por factor. en su nivel de excelencia).

Factor 1.- Secundaria y preparatoria, niveles de estudio -
considerados necesarios en la industria farma--
cButica ¢valuando: Pregunta No. 4.
Factor 2.- Correspondencia de las actividades al puesto.
Evaluando: Preguntas No. 2 en relaci6n con la -
No. 6
Factor

3.- Existencia de procedimientos escritos para rea-

lizar el trabajo, y la importancia de seguirlos,

Bvaluando: Preguntas Nos, 9 y 11



Factor

Factor

Factor

Factor

Factor

240

Existencia minima de problemas de manufactura y

contaminacidn.

Evaluando: Preguntas Nos. 10 y 19

Los operarios reciben entrepamiento por parte -

de las empresas.

Evaluando: Pregunta No. 12:

o e
Las 4reas de trabajo presentan:las:caracteristi
cas escenciales para una manufactura adecuada.

Evaluando: Preguntas Nos, Jbl

Grado de cumplimiento en cuanto a’ reconocimiens.
tos médicos a los operarios,

Evaluando: Pregunta No..18

Identificacibn de materiales'y;prq§n;;qs,que --

presentan peligro en cuanto a su ubicacién.

‘Evaluando: Pregunta No, 21



DISTRIRUCION LE VALORES A LAS RESPUESTAS HELACIONADAS CON 10S FACTORES DE CONOCIMIENTO Y
PRACITCAS DE BUINA MANUFACTURA:

' _1 DISTRIBUCION DI VALORES POR ARIAS:
FACTOR | PREGUNTA RESPULSTA A EVALLAR AM.P, PROC i ADT,
1 4 Secundaria 50 7. 10.65
Preparatoria 50 7.4 16,65
2 6 RelaciGn: Puesto-actividad 30 4.6 ‘ 11.1
9 Si existen procedimicntos escritos l 50 7.6 [1 17.85
3 T quport:xxxci:x de §cguir un procedi-- \ |
miento de triabujo 90 13.7 l 32.15
4 ‘7 10 Ninglin problem: de manufactura l 50 7.5 \ 19
19 Ningin problema de contaminacién ‘ 50 _\ 7.5 ‘ 19
5 12 Adiestramiento I 10 i 46 | 1ia
Capacitacifn_en cursos l 30 4.6 l 1.1
r Suficiente espacio 1 2,18 5.45
Temperatura adecuida 14 2.18 5.45
Libre de sustancias téxicas e infla
16 mables 14 2.18 5.45
. 6 . Superficzies 1impias v 1isas 14 [ 2,18 5.45
Construccifin yue evita la entrada - ‘
de_insectos y animales 14 2.18 - 5.45
17 Progriama establecido de limieza 30 _‘t_‘ :l_}é________q 11,5
. keconocimiento:n médicn: dns veces -
7 18 al_afo, o 80 1 w08 | 27.8
8 2 Sustuncias_inflamables MY ”_‘j\:.___‘»_}_._‘g}___ 8.35
Larhotfiricos ! P 3.35 I 8.35

Valer de la respuesta «
N9

de operarics encuestados poy frea,

Nivel de excelencia de factor -

|54



CALIFICACION DE LAS RESPUESTAS DE CADA FACTOR

CALIFICACION POR AREA;‘
Factor|Preguntal Respuesta a cvaluar AMP P | APT CALIE
i anorl frec fcalif palor (mclr,nlxt‘ valor {frecicalif| TOTAL
. A Secundaria so | 11§ ssul 7.40 78 { 577 6.65] 18] 300] 1427
Preparvitoria 50 1 150 1 7,41 23 1701 16 45 2 33] 353
2 Relacifn puesio nctividad 30 {24 1 7200 Aolzed 1 2H4l M1 [ 451 500] 2434
Si existen procedimientosescritas so | 18 { 500 | 7.60148 | 1125] 17.89 7] 303| 2328
3 1" Importancia de Segnir un pro- \ ‘\
cedimiento de trabajo 90 | 14 112601 13,7110 15751 32,18 I0Y  96%] 3800
10 Ninpin problem de ranufactura | S0 | 3 1 150 7.50175 (1312009 | 31| ssa} 2081 |
4 19 Ningln problema de contamira-- o l \ » I ) \ }
cidn - 30 4 15 DOl Toagdad 171 313| 2228
5 2 |Miestramicats FEERESED zsz__ vzl sl wal 796 |
Capacitaciln en curnes r 3¢ J \ W 46136 242 l 1.1 ] Sl Q()l 298
Suficicnte espacio T5: Lo | ozes ] 2.iss 4 o} s.as) 27| 147] s
“Temperatura_adecuda U {9 | 6] zadiso | 290 s.as| 2s] 136] sse
e (Libre de sustancia. téixicas o \ } ‘ ‘ ‘ \ ‘\
6 infiamibles 18 {12 | e posr | omad sask 2ol vl esz )
; Superficies Visas y Dimplas | ve 13z 4 ossrdoewbio Lo ] sl ae] el 7o
Construcion que evita la ety ‘ \ \ ) l \ \
da @ inscctos y animdes 14 9 126 § 2. 1618 257 ) w5 14 “01 459
17 Programs cstabiecido de Limesd 30 |0 | 300 | o180 | 637 | 10,5 | 20| 230} 1367
. Regonoc imienton médicos das \ \ \ ‘
7 18 ces al ai N ag |1 }ossn {tewhizo | oewes form | 22 miad 3o
2 2 Swstancins inflamables U 20 {20 | aoo | vafaos | w7 | s.35) 330 270] 1363
Burbltfricos oo b7 Lol vwbon | ovw ) sasiz] el ss

Calificacifn toray 7428 [P 5031 25260

NUTAD CALIFICACLON = VALOR ¢ FRECUDNCIA



CALIFICACION GLOBAL DE LOS FACTORES CORRESPONDIENTES Al CONOGCIMIENTO Y

PRACTTCAS DE BUENA MANUFACTURA.

AP

PROCESD

Secundaria y preparatoria niveles de estudios

considerados necesarios en la industria famma
céutica

700

747

APT

333

TOTAL

1780

Correspondencia de las actividades al puesto

720

1214

500

2434

fxistenciy de procedimientos escritos para --

realizar ¢l trabajo y la importancia de sc---
puirlos

2160

1268

Existencia minimi de problemas de manufactura
y contamint ion

900.

912

Los operarios reciben entrenamiento por parte
de lus empresas

Y

Las drvcas Je trabajo presenta las caracteris-

ticas escenciales para la manufactura adecua-
da

Grado de <umpl imiento en cuanto a reconoci--="
i

cntus médicon o los operarios

It

ldentificacién de materiales v productos ques -

presentan peliyre en cuanto a su ubicacién

TOTAL

800

™8

25200
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2.- Sentir de los cperarios.

Factores a evaluar Y préguntus re11c10nada5 coil ¢l-

factor, (Se ut111zaron los resultndos cstadist1cos y dis--

tribucién.

"ivel de. excelcnc:a)

a pdrtiéiﬁaci6n

activa de

Evaluando.la eguntus: 18 ¥ relacionurla cualitativamente

cientreénamlentoy mayarcs conocimientos-

antTe Lo

,:Evﬁlunudor regunta’ No, 23

de unn buen1 calidnd en los pro---

ductos.tbeqéf!cia,ar onsunxdnr.

“PTara ovalunr‘lné proguntas Ned, 25 y J0 y relacio--

narlas cunlltativamehte con ld prepimta Na. 29,

5. Hay sepuvidad oy confianin

¥ et el trabaje propic-
y ajono.,
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Para evaluar: Pregunta No. 27

6.- Existe identificacién de los operarios con las-
empresas a través de la calidad ofrecida,

Para evaluar: Pregunta No. 128



D ISTRIBUCION DE VALORES A LAS RESPUESTAS RELACIONADAS CON 1AS
FACTORES DI SENTIR DE LOS OPERARIOS

DISTRIBUCION DE VALORES POR AREAS:
FACTOR | RESPUESTA | ° RESPUESTA A EVALUAR AM.P. PROC. AP.T
1 ? Participacién activa del operario 60 9,25 22
8 La participaci6n 60 9.25 22
2 1S No lo molesta la supervisién 70 il 27.5
Mayor capacitacifn en cursps 30 4.6 11.1
3 23 Un mejor adiestramiento 30 4.0 11.1
Conocimientos técnicos y genera--
les 30 4.6 11.1
25 Los consumidores 100 15 34.5
4 26 Muy exigente 40 6 13.9
Exigente 20 3 6.95
WO piensa yue cste defectuoso un-
5 27 roducto al consumirlo 100 15,75 39
llay prestigio por la buena cali--
[} 28 dad ofrecida 60 9,28 22,2

Valor de la respuesta = Nivel de excelencia de factor

N de operarios encuestados por frea.

v




CALIFICACION DE LAS RESPUESTAS DE CADA FACTOR.
(Sentir de los operarios).

CALIFICACION POR AREAS
Facd Pre- Respuestas a evaluar vas A‘,'M'p P I [[:ES(') — A.P.T - OTA-
tor lgwta Tec| © rec| ca cc., ca- lgg
lor 1if 1if 1if
7 Participacién activa del operario 60 2111260 23912211 41 902 K373
8 la_participacién individual 60 1911140 150] 1425 24 528 {5093
15 No lo nolesta la supervisibn 70 18112601 1 20312223 5135 962 H455
Mayor capacitacifn en cursos 30 71 210 90 414 1114 155 1779
3 | un_mejor adiestramiento 301 9‘ 270 } 83| 2 1112 | 133 | 788
1
Conocimientos técnicos y generales 30 9‘ 270 119] 547 1116 178 1995
25 Llos_consumidnres 100 i 1341300 157{2355 1 34,5126 897 §552
26 Muy_exigente 40 71 280 I 79} 474 9] 7 97.3 1851
Exigente 20 { 10]200 |3 rnn 371 Aasi22 Letn
Fiensa que no estd defectuwoso un - \ l
27 producto al consumirlo 100 19 11900 §5.75) 24313827 41 1599  P120
Hiy prestiglo por ia buena calidad
28 ofrecida 00 1941140 19.2% 41762 ) 22,2)28 622 H464
meuas sz 12948 6226[‘:1404

NOTA: CALIFICACION = VALOR X FRECUENCIA.




CALIFICACION GLOBAL DE

: 10§ FACTORES CORRESPONDIENTES
AL SENTIR DE LOS OPERARIOS

“TOTAL DE

NO FACTOR PALMLE PROCESO A.BL,T. I PACTOR
Logro de la calidad mediante 1a par- .

1 ticipacifn activs del operarin 2400 3636 1430 7466
Buena actitud del operario hacla la-

2 supervisién 1260 2233 962 4455
Deseo de entrenassiento y mayores co-

3 nocimientos entre os operaring 1345 466 2559
La exigencia de uns buena calidsd en L N

4 los productes beneficia al conmmidor 1147.% 6134,3
Hay seguridad v confiania cn ol tra L

5 bajo propio ¥y ajena 1599 7326
Existe Identificacifn de los operas~ o )
rios con las umpresas a travls de la ’

6 calidad ofrecida 621 3404

TOLALES PR AREA

31404.3

g+2
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CAPITULO VI

ANALISIS DE LA EVALUACION POR PUNTOS

Andlisis por frea y global de:

A. Factoresde "conocimiente v priicticas de buena manu-

factura para lograr calidad en los medicamentos”.

Area de materia prima.- E1 grado de cumplimiento de-
todos los factores considerados result6 de 49.5% que corres
ponde a una calificacién de regular segln la tabla de eva--

luacién No. 1 (recibié 7428 puntos de 15,000 que representa
ba el grado de excelente).

Arca de proceso: El grado de cumplimiento de los fac

tores considerados resulté de 51,2% que corresponde a una -

calificacién de Regular segGn la tabla de evaluacién No. 2.
(recibi6 12802 puntos de 25,000 posiblcs).

Area de almacén de producto

terminado: El grado de-
cumplimiento de los factores considerados resultd de 50.3%-
que corresponde también a una califlicacién de regular segfln

la tabla deo ovaluaclén No. 3 (recibié. 5030 puntos de 10,000
posibles).
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Analisis de la evaluacifn global de la muestra.- Il

grado do cumplimiento de los factores considerados resultd-

de 50.5% que corresponde a la calificacién de Regular, se--

gln la tabla de evaluacién global No. 4 (acumulé 25260 pun-

tos de 50,000 que marcaban la situacibn de EXCELENCIA.

Porcentaje de cumplimiento global de cada factor.
(Vefise tabla del nivel de Excelencia por factores)

1.- "Secundaria y preparatoria, niveles de estudios-

considerados necesarios en la industria farmacéutica, para-
los operarios'.

El nivel de excelencia de este factor esté mdfcédo--
pot 4000 puntos

§61o logrd reunir 1780, o sea,
los puntos posibles.

2.~ "Correspondencia de las activldgdé;‘dl uﬁ:fqﬂ.

E1 nivel de excelencia de este fuctorréstﬁ hdrchdo -

por 2500 puntos. La cvaluacifn arrojé 2434 puntos, es de--

cir, 97 4% de los puntos posibles,

3, - "Existencia de procedimientos escritos para rea-

lizar el trabajo y la Importancia de secguirlos".

El nivel do excelencia de este factor estd marcado -

por 11,500 puntos, Su evaluacidn arrojé 6128 puntos: 53.3%
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de los puntos posibles.

4,- "Existencia minima de problemuas de manufactura y
contaminacién".

El nivel de excelencia dc:estc facter estd marcado -
por 8,500 puntos. La evaluacién arroid 4279 puntos: 50.3%-
de los puntos posibles.

5.- "Los operarios reciben entrenamiento por parte -
de las empresas"

El nivel deréxéglgﬁ

por 5,000 puntos. Su;é

el 21.9% de los puntos: p

6,.- "Las freas de trabajo ptOSentnnrlas“cnfathrIstL
cas es¢nciales ~ para una manufactura adecuada",

El nivel de excelencia de e¢ste factor estf marcado -

por 8450 puntos. Su evaluaci6n di6 4558 puntos: 53.9% de -

los puntos posibles.

7.- "Grado de cumplimiento en cuanto a reconocimien-

tos médicos a los operarios".
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Bl nivel de excelencia de este factor esti marcado -

por 6500 puntos. Su evaluaci6n arroj6 3046 puntos, o sea,-

el 40.9% de los puntos posibles.

8.- "Identificaci6én de materinles.y ﬁfodﬁcibkﬂquer--

presentan peligro en cuanto a su ubicncidn®.
El nivel de excelencia de”estéffagtp;ipggéimqréaqér-
por 3550 puntos."~Su evaluacién arroj6‘194l'puhtos;'o sea,-

el 54.7% de los puntos posibles.

Andlisis por firea y global de:

B. Factores del sentir de los operarios.,

Area de materia prima: £l grado,de:cumpiimié‘ﬁo;de;z

todos los factores aonaiderados result6 de 61.5% que .corres-
ponde a una calificacién de blen segdﬁ;i 1

cibn No. 1 (recibi6 9,230 puntos de 15,000 que

representa -
el grado de excelente), i

Arca dc proceso:

El grado de cumplimiento de los --
fnctores considerados resultd de 63,81 que corresponde a --

unn calificacién de bien seg€n la tabla de evaluacién No. 2

(rocibi6 15,948 puntos de 25,000 posibles).



Area de almacén de producto terminado:

El grado de-
cumplimiento de los factoes resultf de 66.2% que correspon-

de a una calificacién de bien

segln la tabla de evaluaclién
No.

3 (recibib 6622.3 puntos de 10,000 posibles).

Andlisis de la cvaluacién glohal de la muestra

: El -
grado de cumplimiento de los factores considerados fue de -

62.8% que corresponde a la calificacién de bien segfin 1a ta

bla de evaluacién globalyNo. 4 (récibicndo 31,404.3 puntos-
de 50,000 puntos posibles.

Porcentaje del cumplimxcnto 5lobal de cada factor.

Factor No.:2:

Factor Np.'

1 "Deseo de entrenamiento y mayores conocimien--
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tos entre los operarios'" el cual representa sg

lo un 34.1% del total de excelencia (recibié -

2,559 puntos del total de los 7,500 posibles).

Factor No.4 "La exigencia de una buena calidad en los pro--
ductos beneficia al consumidor' este factor re
presenta un 47.1% del total de excelencia (re-

cibié 6,134.3 puntos del total de los 13,000 -
posibles).

Factor No.,5 'Hay seguridad y confianza en ol trabajo propio
y’ajeno" representando un-86,1% del total de -

excelencia (recibié 7,326 puntos del total de-
~los 8,500 posibles},

Factor No.6 "Existe identificacién debldsfoquarios con’ las
empresas a través dehln'caliddd ofrecida" el -
- cual represcnta un 69.2%1 del total de excelen-

cia (recibié 3,464 puntos del total de los ---
5,000 posibles).
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CAPITULO "'vt,x',

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Se ha llegado al punto en’ qu‘ b st u los rosulta

dos y su anélisis, es necesaria una: con 1us'6n qua rcfuercc

o dé nuevas ideas acerca de lo qqe,fe clvp;inqlblo ‘de ‘1a -
investigacibén, se suponia o,ufifMAba;

de mayor alcance.

Tan s6lo se limitarf a la conclusién de los aspectos
que se jurgaron pertinentes y dignos de ser aplicados al co
nocimiento de los operarios de la industria; estn directriz

de la presente investigacion fue ampliamente explicada en -
su momento.

Par tanto, las conclusiones a que sc llegue, deben -

ser enjuicladas sdlo dosde un punto de vista centrado en el



marco y alcance sofialado.

A.- Conclusiones acerca de los Factores Evaluados:

a).- Se consideré que el nivel de¢ educacién adecuada
para los operarios de la Industria Farmac6utica debe ser el
de Sccundaria y Preparatoria, pbrque 1a elaboracifn de me-
dicamentos exige de personas prcpnrﬁdas Yy responsables que-
dispongan de los conocimientos nécésﬁrioS para -asegurar el-
cumplimiento de Buenas Pricticas de Manufactura cuyo resul-
tado sea una Bucna Calidad en 165 mediéamcntos. '

Los resultados 5610 1ndican qu un: 4

ivel pri-

bcrn}ibs del

nivel-
de Sccundurla Y Propnrutorlu pnrn cubrir los puestos

vacan-
tes, es recomcndablc cghnr a andnr policicus que den facili
dad a los operarlow pnra continunr su oducncién. Se ohser-
v que csta prﬁcticn yn ln lJevun a cnbo algunas cmpresas,

inclusive con.el incentive do -bocas do " estudlo.



b).- Lograr calidad en los medicamentos no es una -

tarca ficil:

Exige de una buena dispusicifn y del esfuerzo de mu-
cha gente. ’ ' ' o

Exige el

tura de todo el siste

que para lograr

todo lo anterior es conuccr las func1oncs

que corresponden al puesto descmpcﬁudo y poder describirlas

Por lo que respccta a los readtddo nhtcnxdos los opera---

rios en un 97, 4% descrlhxeron Sus funciones sin grandcs des

viaciones respectu al nomhre del puusto ; dcl firea a que di
jeron pertenccer. :

. Como:sc dijo antes, es un buen inicio pnrd un . csfuer
z0 sostenido” como debe-sor el de lograr calidad a través de

Buenas Prﬁcticns do manufuctura de los medicamentos.

El resultado menclonado sc obtuvo a pesur de que

en
algunas laboratorios,

se observd que varios operarios descn

pefinban actividades diversas a lus de sy puesto particular-
porque su tiempo se los permitia o por la intencién de ro--
tarlos para ser entrenados en otros puestos; esta prictica-

busca tener disponibles

suslitutos si es necesnrio, Tanto -
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cn casos de ausencia temporal como en los casos de vacante

en forma de promocibn.

¢).- Cualquier organizacibn que se precie de Imple
mentar correctamente sus operaciones, debe contar con los -
procedimientos en forma escrita para rcalizarlos y resaltar

la importancia de difundirlos, conocerlos y.seguirlos. Por--

que cn ello va la garantia de que las operaciones no sufran

desviaciones que menoscaben la calidad de los productos, so

bre todo la de un medicamento.

Bste factor 5610 se cump116 -en:un 53 31 en Ia 1nves-
tigacibn, lqrg;p;1ca »

puede*tomnr'varias formas.

ralizar ol

0[)0]‘8'(‘105

en. gran pnrtc de'los-
casos 0 QXLston y no son conoc1dos por ellos quc, para el -
caso, da lo mismo.

Tanbien pucdo  darse el caso de quo 1os puestos sean-
aprendidos por instrucciones habladas delos opcrafios nds -

antiguos y experimentados,

e cualquier modo no-se debe correr un riesgo tan ---

srande de dejar a 1a interpretaci6én particular la forma de-

hacer las cosas, por lo que e5 recomendable redoblar esfuer
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z08 para integrar procedimientos de trabsjo adecuados, por

escrito, y poner &nfasis para su sepuimicnto y actualizacién

en busca de la eficiencia en las operaciones.

d).~ Existen problemas -de munufactura y dc contnm1-

nacién en la wmuestra de-laboratorios: oncucstados. Pues el -

factor dJde existencia minlmn dc estos problemus, sﬁlo se cum

plid en un 50.3%. Es nerosarlo rOV1sar

Ll cumplimxcnto de-
los procedimientos de trabnjo ‘como parte importnnte de las-

Buenas Pricticas de Manufactura. Importante es también que-
se pongan en prictica programas de caltdud e reduzcan al-

minimo los problemas de fabricacién y contuminac16n en los-

medicamentos mediante un esfuerz/'

e).- El entrenamiehid‘t opbfﬁddre'f'sfﬁfmuy por
abajo de lo que serfa un. u1Vu1 uceptablo de CUmplimiento de
este importuntis1mo fuctor.rﬁn ln inchtxgacién hubo resul-

tados que mostraron qUe entre 1os uperarnos GXIStc'chGO de

una mejor orientacién a través de prog amas de entrenamien-

to gencrados por laa empresas .

Bs de rccomendar que no se dubc dusu&undur tul ins--

quictud  quo, “bien oncnuzndn,remmdurﬂ en beneficio dcl ope-

rarto, de la empresa-y.-de la industrin y sus co'fumidoreq.



£).- Lu industria sdlo estd en un grado medic de cum
plimiento en cuanto a reconocimientos médicos a los apera--

rios con una perindicidad de 2 veces 2zl afio cuando menos.

Conviene, pucs.resaltar-el:hecho de que ¢s ventajoso-

para todos mplimient este

ductos que

encucstados’

Si se picnan en 1 hecho do que tal sity
da proyectar al universo déQiﬂﬁihVeét(Rnéiéﬁ;:?¢§P1§9,F"“ -
prcocupnciﬁn“pﬁf’difﬁﬁﬂl?ridéxﬁﬁéhAQVﬁrﬁztiﬁas @n curnto a-
este  aspecto en todas las. empresas que forman la industriaj
barlas a conocer ns s6lo un paso, lograr su cumplimiento es

una meta,
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h).- Se recomicenda asi mismo una mayor atencidén. nl

cumplimiento de caracteristicus esenciales en las Areas de
trabajo.

Aspectos tales como: el ebpd %0.,,5»ilumin cidn ‘ade-

teristicas no'sefcumbléh:‘n‘su ﬁred de traba;o.;;f

Resulta’ 1nte csantc V1sua\iznr que, atendiendo este --

factor, se¢ obtlenen ventajas mutuub. Eucilidad dcl operar1o

para haccr el traano mejor d1qnsuuény ncondicxonamlento-

de las areas dejtraba]o. Amhas Vcnta)as:dcsembocan en una -

recid una calificacién d

Regu)ar en cuanto a su cumplimien
to.

Aunque -es’ unaevaluacién parcial de las Buenas Pric-

ticas de manufactura; da-unariden aceTcs de 1o gituacion

que guarda la industria, respecto de cstos

factores; los -
esultados provienen de) nivel operario y, por ello, contic

nen una putenticidad y validez real.
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Son los operarios los que tienen en sus manos la ma-
nera de llegar a unu elaboracifén eficaz de los medicamentos

Su conocimiento y disposicién en cuanto a las buenas précti

cas de manufactura son importantes.

Por Gltimo s¢ tiene que resaltar ¢l hecho de que aln
cuando los factores evaluados merecieron la calificacién de
"Regular" en cuanto a su conocimiento y cumplimicnto, la --
evaluacién del sentir y opinar de los operarios en relacién

a las Buenas Pricticas de manufactura arrojé un resultado -
alentador.

Destac6 el hecho de que hay una oplni6én mis o menos
generalizada de que con una participacién activa se logra -
calidad en el trabajo. Existe ademds una buena actitud ha--

cia la superacidn como garantia de calidad en el trabajo.

Buena parte de los operarios desean mejor entrena---
miento y mayores conocimientos; Atendiendo y detectando las

necesidades reales, se lograri mucho en la bisqueda de mejor
calidad.

Existe seguridad-yconfianza en el trabajo propio y -

en ¢l de los demfis entre los operarios, pero falta concien-

cia de que el mis beneficiado de la buena calidad en los --
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medicamentos es el consumidor.

Finalmente, se espera que en un futuro no lejano to-

dos los operarios puedan decir que su empresa, que la in--

dustrin,tienen prestigio por 1a calidad que ofrecen en sus me-
dicamentos.

B.~ Conclusiones Y recomendaciones en cuanto a las -
Hip6tesis planteadas.
1.- En el

inicio de 1la investigacibn se suponfa que

una gran parte de los operarios no pensaban que su empresa-

tuviera prestigio por la calidad que ofrece en sus produc--

tos. El1 resultado fue que una gran parte (651) opina que el

prestigio de la empresa es por la calidad de sus productos.

Asi pues, la imdgen de la empresa bien puede verse como un-

reflejo del trabajo de ésos operarios: calidad en el traba-

jo calidad en los productos,

.'La ‘Hiﬁétésiélﬁiaﬁteadn de que "una gran parte de --
los opqrariqé nd’seﬁidéntiEiCnn con la imfgen de la empyesa

farmncéutica~a“tf§vés de 1a calidad" no se¢ confirma.

Lograr que todos los operarios slentan y opinen

que la industrin ofrece callidad y por, ello tiene prestipio

no en trpbajo de un dfa, solo mediante una buena concienti-
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za¢i6én dirigida hacia el cumplimiento de las buenas prictl-

cas de manufactura se puede llegar a ello,

2.- Efectivamente ''existe poca difusibn y orienta--

cidn en cuanto a las-buenas pricticas de manufactura”,

La: calificacién de¢ Regular, obtenida por medio de la
evaluacibn pof puntos ‘asi lo confirma.

Se deben planear verdaderos programas de difusi6n y-

vigilancia del cumplimiento de las Buenas Préicticas de Manu

factura para superar problemas de calidad en los medicamen-
tos.

3.- La HipBtes

perativo desea recibir una

mejor su trabajo.

Los resultadoé iﬁa

tac16n en cursos; un 30 5 quiero un mojor ndiostrumicnto,

y un 42 3% qulsxera mﬁs conocimiontos tdcnicos y generales,

Sc puede relaclonar-que el Gltimo porcentaje es ma--

yor porque cl nivel educativo ostfi concentrado en Primaria

y estos gperarios son los que quisicran mis conocimientos -

pgeneralos,
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Ademds es importante analizar las grificas No.3} y -

3 A relacionadas pues lo que da la cmpresa como orientaci6n

no siemprecs lo que desean los operarios.

Para unificar criterios es nocesario detectar prime-

cia 24% de 105

sepun 1a opinién dul 35 61" de los opcrar1os.:en 207'1ugar -

de importancia cue " nportunidades de usccnsosegﬁn la op:-

nién del 25.8% de 105 opcrurios, y en 40. 1ugar dc‘importan
cia estf

"La’ conservuci6n dol emploo" sagﬁ la: opxn;én del
28% de los operarlos.'“"‘ o

rLainpétesis~de que~"5516'un:bnjo~porccntaje de
operarios ticne conuxenciu do que 104 con%umidoxus son los-

mas beneflcindos  de la hucna Lnlidud on lus productos” no se

confirma. Un 85.2% de los operarios opinaron que son los -
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consumidores los beneficiados de la buena calidad de su trg
bajo, al recibir medicamentos confiables por su buena clg

boracién,
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1.- LISTA DE ACTIVIDADES.

TIEMPO LSTI
ACTIVIDAD MADO EN DIAS ASIGNACION

A.- Inicio 0 0__investigadores
B.~ FReuni6n para el plantcamicnto-

del problema a investigar. 2 5 "
C.- Fijaci6n de objetivos genera--

les y particulares 3 s "
D.- Flaboracifn de la ruta critica 1 2 "
E.- Formulacién de HipStesis 2 5 "
F.- IntroducciSn y blsqueda de an-

tecedentes tericos 10 S "
G.- Obtencibén de la carta dirigida

director farmacutico de la Ca

mara Nacional dec laboratorios-

Quimico-farmacéuticos. 1
H.= " Preparacién del Indice prelimi

nar

1.- PBevisi6n de los pasos F y H
J.~- Entrevista con el director far

macfut ico 1
K.~ Recopilacibn de la Informacion

General 4
L.~ Determinacién del universo y -

micstra 2
LL.- Elaboraci6én del cuestionario -

piloto 8

- Prucha del cuestionarvio piloto 3

N.- Elaboracién del cuestionario -

definitivy 2
.- Tiraje del cuestionario 2
0.- Aplicacién y control del cues-

tlonario ] 50 -
P.- Tabulacifn de Ios rvesultados 20 5 "
Q.- Analisis interptetacion de los

1esultados . 15 5 "
R,- Discusi6n de los resultados 3 S "
§.- Gonclusiones y recomendaciones 5 S "
T.-_ Integrar y conjuntar el trabajo 3 5 "
U,-  Elaborwidn del Indice defini-
,,._,_,__.“_"31;_ e e 1 K] v
Voo Bevisido 8 Yrofesur
W.- Mecanoprafiade total = 8 2_ Secretarias
X,=_ Presupuesto de encuademaci6n i 1 Investigador
Y.- Encsalermaci6n y entreps 8 Liwuade mador,
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2.+ Ruta Crfticy,

———— TG Crit{Ca

O svento

—— =~ @8olividad ficticie

——gn 8ClIvidad

/\CTIVIDADES
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3.- Carta de prescntacidn.

PACULTAD DE CONTADURIA
Y ADMINISTRACION
SECRETARIA DE RELACIONKS
Ref.: No. 351/70

VXIVERADAD NACJONAL
AYPXTMA

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LABORATORIOS
QUIMICO FARMACEUTICOS

Av, Cuauhtémoc No. 1481

México 13, D. F,

At'n.: Dr, Giulio Galimbertl
Director Farmacefitico

Por medio de I presente me permito presentar a ustedes a
lon sefiores R. Andrés Aguillén Vargas, con ntmero de cuenta --
7574741-3  Jorge Francos Amador, con nGmero de cuenta 7207297-6,
Hitctor Bonilla Carrefio, con nGtmero de cuenta 7200189-9, Jestis -
Villa Vslencia, con nlmero de cuaenta 7575378-6 y Vicente Lozada
Ortega, con nlmero de cuenta 7574522-0, quienas cursan en esta
Facultad su Seminario de lnveatigacidn mobre cl Arca de Siste--
mas de Evaluacibn Administrativa, en el grupo 1996, bajo la di-
reccitn de la profesora LAE, Lilia Olga Varela Barraza.

Loa antes mencionados alummos desean cbtencr informacibn -
sobre control de calidad, que les permita elaborar su tesils pro
fealonal fntitulada "El Control de Calidad y las Actitudes que
Guarda el Peraonal hacta dicho Control'";por lo que de no haber

inconveniente les agradeceré proporclonfdraelas, misma que les -
nervird de apoyo en su prepacracibn académica.

$in otro particular y esperando su colaboracién, quedo de
uatedus,

T AMAR
Atentamente LIRS
" TOR ML RAZA HABLARA KL ESPIRITU "
Cd, Universitnria, 14 de diclemhre 1978

C.P. ¥y 1AE, Pernando Hodriguer y Rodriguez.
Secretario do Relaclonen

FR'emb,
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