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P R 0.1. O G O. 

La presente investigación se llov6 n cabo en indus-­
trias farmacéuticas localizadas en el Distrito Federal, con 
el fin de conocer la actitud y disposición de los operarios 
de la linea de producción en el cumplimiento de prdciicas -· 
adecuadas de manufactura paru obtener una buena calidad en­
los medicamentos. 

La justificación de estu investigación está plename~ 
te identificada ya que es necesario conocer los aspectos -­
que se consideran importantes en la manufactura de medica-­
mentas para que éstos tengan la calidad adecuada que exige­
el consumo humano. 

Asl pues, en el desarrollo de esta investigación se­
conslderó necesario contar con un comentario inicial que -­
mostrara al lector la nccosldnd de llcynr a .cabo una inves­
tigación como la presente, 

. . 
A continuación'so presenta ol objetivo y lai hipóte-

sis que sirven de punto de partida ~e ln invpitig~¿ión. 

lln el Capitule: l se presenta un marco. teóricoº acerca 
de la calidad en ~spoctos tnl~s como: 

Noción y origen de la entidad, ln ubicación orgnniz! 
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clonal del control de calidad, importancia y función del ·­
control de calidad y ln necesidad de pollticas al respecto, 
así como la T6cnica de Control <le Calidad Estadistica. 

Con la inclusión 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 farnmc6utica, resul­
ta un factor dominante que sólo puede St\r logrado" iC trnv6s­
de prácticas ndccua<lns de manufactura. 

En este mismo capitulo se incluye la reglamentaci6n­
oficial mns sobresaliente en cuanto a la clnboraci6n de los -----medicamentos. 

En seguida se presenta el texto do "Jlúcnas Prácticas 
de Manufactura", elaborado pór representantes de la indus-· 
tria farmacéutica como una respuesta a lu reglamentncl6n -
oficial y como iniciativa que beneficia n la industria mi~ 
ma. Este texto sirvi6 ~e base de sustentación a la investi­
gación. 

lll Cnpi~u_lo_ U_ muestra ln metodologfa seguida para -
llevar n cabo In investigación e incluye la determinación -
del unlvcrso y In doterminacl6n <le la muestra de lnborato-) 
rios y de los operarlo!\ n encuestar, nsi como la plnnc11ci6n· 
y elaboraci6n do un cucstionnrio como instrumento de recopi 
!ación de los datos. 

En el Capitulo 111 se presentan los resultados y ma­
nejo de Jos datos pnrn su nndlisls; se hito necesario pre-­
sentar los resultados por 5ren productiva [Almac6n do Mntc­
ri a Prlm;1, Proceso de Mc<lil::umentos y Almnc6n de Productos -
Tcrmi11:11lo~) y en forma &loba\. 

El nnúlisls 111.! lo~ rcs11lt1Hlos SI.! hizo ~61o en forma-
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global, haciendo una sepnrnc 16n entr~ lns respuestas de seu 
tir u opini6n de los operarios, y nqucl\ns que su respuesto 
indlcnhn conocimiento y/o cumplimiento de Buenas Prácticas­
de M11n11factura. 

Los Capítulos IV, \' y VI muestran la ap\ icuci6n d1JI • 

m6todo de evaluuci6n adimistrativa del C.P. y J..A.n. Jorgc­
Alvarez Anguiano. 

El Capítulo l\' contiene- ln.exjll lcncl6n del método e!!_ 
cogido, mostrnndo las áreas a evaluar en cuanto a factores· 
previamente determinados y presento los distintos grndos en 
los que podrían calificarse los resultndos. 

El Capitulo V muestra el proceso de evnlunci6n de los 
resultados. Por un lado los que se reflt•rc11 a Buenas Prncti 
cas de Manufactura y, por otro, los c¡uc Sl'- refieren al sen­
tir de los operarios (respuestas ele opinión). 

En el Capitulo VI se hace_ un anftllsis de_ la cvnlua-~ 
ci6n de los factores considerados primero por área y des--­
puls globalmente, o sea, considerando lns tres Arcas en fo~ 
ma conjunta en las 37 Empresas. Asr mismo se incluye un an! _ 
lisis del cumplimiento indlvidunl <leccu<Jii l:icl:or col1sitl~ra­
do. 

Como partu final, npareccn las Concluslones y Reco-­
mendaciones en cuanto a los fnctorcs evnlu~dos y las hip6t~ 
sis plantead.as, seguido por la sccc 1611 <le i\nexos que i ncl!:!_ 
ye lista de actividades y ruta crHi.cn, una carta a In Ctím!!._ 
ra Nacional de la Industria Químico Pnrmnc6utica y lns Ref~ 
rcncins llihliográficas utilizadas d11r;111tl• <'I desarrollo <le­
la invcsti¡:;1ci6n. Para intlicnr la !ll'ft't'l'lll'in llihl io¡~r{ifica­

se 11tilizan 11(11ncn» cl:l\'l' untrc pnrl'\nt<',;\•1 1 al lado derecho 
superior lit> raJa tema,, s11htl'tnil. l~sl<l'' n(11nuros cnrn•spondcn 

¡1 ln~ q11e aparl·<.:en en las n·fcn~n.:ia~ hi\11 in¡irílfi..:w• pn•:1c'l 

tadns al fi11:1 I 11" lns ant•x.i~. 
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COMENTARIO INICIAL 

La importancia de la nplicacl6n de ''Las bu(?nnS prác­

ticas de manufactura" en la Industrin Pnrmné6utfc_~~Üene ª!1! 

plin justificación. El resultado de su nplicnci6n trnc.·con­

sigo la obtenci6n de -una buena calidad en la elaboraci6n -

de medicamentos confinbles en su uso y efectivos e~ su ac--

ci6n curativa, o restituyentc. 

La buena calidad en la industria farmnc6utica .está -

1 igada con un alto grado de cump_l1_11\l_o_n_to~d_c_lns~~prlicticas n 

Je~uadns de manufactura. Se planten la necesidad de conocer 

si hay universal l.dnd tanto en el conodmiento como en su n­

pl icaci6n. 

Las empresas farmacéuticas al lograr una b~enn cali­

dad cumplen con objetivos particulares, con ln legisl&ci6n 

rcspectlvu y, mlis que nada, con __ los_ usu11rlo11 _de sus produc­

tos. Su lnhor, pues so puede considernr nltnmonte dolicndn· 

y debe Implicar ns1 mismo unn alta ~esponsnbllidad, 
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La re~ponsabil idad es general, porc¡t11• involucra a t2_ 

dos los niveles de orgunizaci6n en cada una de las empresas 

farmac6ut icas. 

La presente investigación no protondo ir a todos los 

niveles ni a todas las áreas. 

Su alcance se limita afniyeL de lns fases 

productivas, para cuestioniífr~'~ñÓ.éit1l.JÜ¡fo;.,n_todas lns bue--
.,_-~'::....~.;,,~~=~·-_ b-·-,-o -~- ' 

nas prácticas de manu~~ctü;a; sITlo.ien nqúouas que 1~ afec-

tan o que él puede influir, en b_ase. a -·~uactltud y dlsposi-
' -.·- ·-· .. ·-· .--.--:-

ci6n o grado de conocimlcmto. 

No es pues, la 

de 1 grado de cumplimiento d~:··buenas prlict icns de manufactu­

ra farmaclluticn, Se -~ons_i!1~1"_!1•_q1,1~ __ cictrnyondo_informnción -

del nivel operativo do producción CarmncOuticn: So llega -

al nivel que, precl~amcntc, esta mrts implicado en el objeti 

vo de obtener buena calidad. Su conocimiento do buenas ---

prácticas y su disposición para aplicarlas, son más importa!!. 

tes que todas las disposiciones superiores para logra~ dicho 

objetivo. 
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OBJETIVO DIJ LA INVESTIGACION 

Objetivo Fundamental: 

El objetivo de la presente investigación es conoccr­

ln actitud y disposición del operarid en cl~cumplimicnto de 

prácticas adecuadas de man-ufactura para obt~ric~ una Buena -
-.:c .. =--- '. ·-~-- '.~ ;:_;_.·_ 

Calidad en los medicnmontos: ;e > 
- ·-··-·.,. 

!\He ob j cti ~º~~º pllcd.c~~ll!rXi__!"~~ª ;_\~~":-~s~ d~ _obJe_ti vos 

cspe:cí fí cos 

A.- En cuanto.al 

1. - Estahl~~er el grado de conciencia del ope­

rario on ¿unnto ri las prlctlcas; 

z.- Estnhlocor lu idcntlflcación con lo lmfigcn 

de ln omprosu en cllnnto 11 lit cnridacl. º 
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3.- Establecer el grado de necosidad de orien· 

taci6n en cuanto a prftcticus de manufactll 

ra adecunda. 

n.- En cuanto a las Práctlcns. 

1. - Establecer el gradCl; dc·cono~i111iento y CU!.1!. 

. pli~Íf!ll}ri d~ nÍgu~nivdc · lDSi Prácticas ndit 

cuadas dC ~~nJf~ctU~nr· .· '~•·•·· 



R 

111 l'OTESIS l'l.flNTMDAS, 

Como punto de partida de la ,investigación :-e. supon-­

drá que: 

1. -

2 •• 

3. ~ 

4 • -

. . 

Unn grari .parte de los opernrl_~s .nó se 'itlentifi· 

ca con la imligen de, la Ó~p¡:~~·J fu;l1lacliutlca a -

través de .. -;/'.~<·· 
-·· "-~ ,-· ' 

Ex is te ·p~c_11~_tUfl1si6n_;#~l'iÓ11fh·~t6~iéh''"tli~nto a· 

1 as :.~::~~~s P~ácÚci'i~ ·.di! ~tfn~B.¿'f~rn 1 '. 
-,, ·;, ,"' - ;·~ ,,·_,_ ~(:~~ ·f:>c·;:,:>> ;_~ -~ 

. . :_~-, ' 

Gran pn rte. del· p~rsonn 1 oporU:tÍto d~s.en' recibir 

una mayo?'. oden~acton 11 ar11 1·ciXi'ti~f~d)l1r su - -
_)'_,· ": ,·e~·~-,·. ·_:_:({J \'~::: _.' ,-

trabajo~ ·, "··. 

ill ma}'C>X. interés del operario ;1;0;,·1nc)~'tnr la ca 
lidnd de su trabajo estti en i6~ 1nco~t1vos eco­

n6micos, 



9 

5.- Sólo un bajo porcentaje de operarios tiene con­

ciencia <le que los consumidores son los mfis he· 

neficiados de la buena ca 1 idad en los pro<luctu:1 



vo, 

1 o 

CAPITULO 

.•.. MAR¿~-f~~~l ca 

1.- Teoría de ifc~'1Jt1~d'.,C 1 ~1 
,,---: : _;~~.'·,: . .;~~¡~ -

té~,. 

a) Orígen.de.1¡·nocf6n do Calidad: 
,,, ·:.{~~-'..-~ _;~~:~~ ·,-~:_:_ ~ -... ·,, 

La .idea. dosio-C\~l~s cafidad, en· su aspecto primiti­

nace con la ap~~i.ci6n°-de1 hdmllre. sobro la superficie de 

la tierra. 

- irúi·r; -al ir eligiendo con su mentalidad primitiva lo 

mejor en instrumentos de caz.n, vestimenta, sitios.de asent!!. 

mientrJ, prácticamente estaba ejerciendo un criteri.o. de .acen. 

tacil\11 o rechazo que perdura hnstu nuolltros ·cl1n~/on ''forma­

ya ra:ional, en lns actividades que on·ti1. hombre Y.enliza. 
;·' ,_:,-·=:.:t~~t 

El control de calidad· apareció ·cunrido ·el hombro ·.co- -
---::- "---.~~- - -- - -

mcnz.~ ~ comerciar~ 

Al surgir lns ffibricns modernas, Ko ve ln nocosidnd­

dc 4uc alguien se rcsponsnblllco por lu cnll<lnd do los pro-
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duetos, y aparece el supervisor. 

Crecen los sistemnsy se_soFistJcu~ los proce5os y -

se hace n~cesarln una vlRilnncla m(s Gttltochn. 
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Los encargados de dicha responsabilidad, como apunt! 

bamos antes, son los supervisores. 

La automntizaci6n y diversificacl6n de las lineas de 

producci6n trnc consigo la creaci6n de lnspoctores que for­

malicen el control de las principales firens de conflicto: 

.Materias Primas.· 

.Proceso 

. Productos Terminados (Distribución, Colocación y uso) 

. . 

. -·---

Los grandes volúmenes de producd6n hacen nocesS:Tio •• 

el control estadtstico de Calidad, herranifcnt~:¡~g;~~ii.~va-­
que s6lo provee de acción correctiva que no pro~enti\'a • 

. ,.::_-,__::,_-

Ln diníiriticn-deCco.nt-Íol ~stndistico propi¡:ia oi. Con-­

trol Totnl, o sea que, a trav6s de lu experiencia repetido, 

cstnbleco el control preventivo y ~orrcctivo • 

. Un sistema integrado do Calidad involucr_n a todos los 

departamentos de una organización, como rósuitado do un pro­

grnma de "cero De rectos' y cori el. con5i1t11icnte nsegurnmlonto de 

la Cal iilnd. 
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z.- Definici6n de los l'rincipnles Conceptos Implkmlos 

Aseguramiento de la Calidaj_. -"l!s una discipl inn do -

ln dirección que consiste en un proernrna planeado y siste11~1t!. 

zado que cubre todas las funciones y llt'ciones necesarias Jl!!. 

ra lograr una confianza adecuada de 1]11!:! el pro<lucto o serv.!_ 

cio final cumpllrl satisfactoriamento an su operación, ase­

gurando así la satisfacción del consuml.dor.'' 

Control de Calidad.-
11

Es la función de la Dirección -

por medio de la cual se vigila que los productos cumplan 

con las normas que rigen su fabrlcaci6n y empleo :1 

", . - o 
e-::.:- _, ___ -o;-,--_ 

Confiabilidad. -~E~ laprobablUdud de que un sistema 

o un producto cumplirá la función para la que. fué fabricada 

bajo cond lciones especificaLy.durante'-ouiH:iemp~~dÓtc\;niina­
do ~ 

.• 

Calibración. -
1
°Cornpnrac!6n entro 111 p;e·~¿:i.6.n de un • 

instrumento dado y la do otro quo so torna comCl_;~¿f·~r~ncia o 

estantlar:' 

11 
~ ~-~: llac.cr bten _las cos1Ís dcsdc· 111 piiinera 

vez. 
,, 
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ln~egridad.-~Es el concepto de una operaci6n total-­

mente honesta que incluye politicas, planes, procedimientos 

productos y servicios acord.es con lo solicitado': 

- ,, ··- --------- , -

~ 2. estandar;-. Normas_:_()s-un conjunto de curact;c-

r{s ticas que deb_c satlÜac;;r -1.1n .-p~oducto1~ 
<.:-':;:.i"~:::'''·~·-. ·-·~' -- e: .. ->. . 

. .. :_.:o; ·>·-·, ,: -.~_ ... :-:·:_ ... -··::\_,·.> "¡• 

-· ~~e,~:::;:~,· ~J '-f--'.o~ - --- ~,,_ ;S~:>.:;:- : ,-_,.._ 

Es tas s orÍ~fi_j ~~ii_s'f~~~A9T~~~-r~~~~f~§ :~~c.tf!_._~f vcmdcdo r 

y el comprado r-Y""déii~ri:'._~~~'~>"¡~i:.ualizadi1{ n i 11- tecno Ío gia mo-

do rna, modificadas -- y -r~\l'ii~da~ 
'. .··.- .· 

Medicamento. - ''cualqüier subsl.Jta~~la o· mczcÜ de sub~. 
__:: '\ ,,_, -

tancias, puestas en forma adccllad.a pa¡.n sll;- tld.rnin{straci6n -

cori el fin de tratar, aliviar', cu~ar,.;;~;~~t~;~frdÚ~~osti-
- ,_ _., - -- .. ,," '~ - ' - - ' .. ·" ' , . . ' " ,. <·,_, .. '. -«: ·-:_,~ - .-,¡ 

car los estados patol6gic~:a~ -~~--~°,°!~Í,C?l_Ji~o~J_gs ~~imales. -
·>'. , .. >:'.;,_~--- ;. -

Materia ~.- 10Toda>substrutclrí~:~cÚvn¿ inactiva u­

tilizada en lá.fnbricación .de un modicnmoi1to:' -

n - -
Principio~.- Substancias 

· ... , . 
. . -- ,_ .. - , ' '. ,, 

cionar el efecto tcrapDutico deseado en ol mtidi~amcnto. 

rxclpiontes.-"substanclas usada$ en la fabricnción-­

Jc ros medicamento~ no con fines tcrup6utlcos, sino como -­

conservuclorcs, Vt.lli1culos, 1:olor1111tcs saptgono:i, d l\uycntos,­

solubi l i zantcs, t uhricuntcs, runuladorcs ctc
1
•
1 
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Granel.- "MecHcamentos sin acondicionar, es decir •• . 

sin el fraccionamiento final~ 

Producci6n.- 110peraciones que i11tervic11en en la elab2_ 

raci6n de un mctlicamento: se pueden a¡¡rupur en fabricaci6n­

y acondicionamiontci~'-

Fab r i caci6~. :'
1
6peraciones para el aborrir eLincidii::ame!!_ 

to hasta una fas~ d(3: pr~dticfo en granel''. 

; - .·.-.:_,·_, -'.• . - .-- _;: ,,· .:-,,- -.-.º:~-'.,: ~;_~~:~·-:_ .. _._:_:',..:·;;1,:._-~.: .. ~._;:.~--'.~·->· .. ~: --,, 
Acondicionamien fo. - Operaciones ,necesarias. para emp!!_ 

car el producto e~ gr~11oi:~~-f.~;-:J;:~~~ítri€t~~¿~;B1s~1 '{Prod~c-
to teminado_)':_-••- . L -··- ·-----· -'--~ •c.~--~----;i{,¡¡;_ 

•,:~ .. ---,,-- __ 

-- -:-,: - . ' -:;\:,-~:-:º. ·.:,, :~· : <. ::;. : __ ··-~---~~--~_-·.: ~: _________ .'-:_~~::: .. ; ' . -. '• ,- ..,_,·:·' ·.·_- -_ 
-' ' '-,, -~;:-~~;\ - ':.~>--.. ~::: 

~. -·c;riiiJi'.' .ij.~ ~~Kt~A~l:~~i~d~:i..f ~""'.: º"" 
un ciclo-de pf6il\:f'c'-tit1f:;~g'~-cii~;11-"~te.a;t.ú:ri-csoncial'es su --

- '•1 ~-.;~"\ .'.:;;·).' 

homogcnol ciad :
1 

:.~{_• ;' ;:_.,_ •••• _-•• _,_.:_· __ .•--_-
~·.· ·, -. ~ 

)" 

<':\::.>.~·-:_:.~~: >:.<·:·-'_::·=.~ ·,:~: '-,_~ ·>:- . .: < ,' 
~· il2.-' lofe.'· líosignnd6n que permite iclcntlficnr 

el lote <lo un medie,Üme~to, Üs í' como rcconstrui r toda la hi~ 

torin del mismo, desde m~teria prima hnnta produ¿to tcrmin! 
,, 

<lo. 

,, 
Cuarentona.- Aislnmicnto y rctcncl6n temporal de un-

product.o con prnhibi.ci6n lit! emplearlo h11i;ta 11uc el ros¡mns!!. 

ble de control <le cnlid111I 1111toricc su ~;al!<lu'.' 
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Pureza.-dLlmites de presencia de entidades qulmicas 

o biológicas extrafias en una substancia~ 

,1 

Caducidad. - Fecha llmit.e fijada pu ro la utiliznci!5n 

del medicamento.'' 

Defectos Crlticos.--Son aquellos "ue pueden ocu~io"· 

nar o producir condiciones de peligro para los individuos -

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

racterísticas, cunlidades a las perfoTIMnclas o rendimiento­

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

nada, tambi(ln pudlendo afectar la segur! dad funcional del -

producto:' 

,, 
De foctos- Mayores;-- -son -aquolios que no representando 

pcliHru para los usuarios del ~roducto,na puedan considerar 

se por su importancla como defectoi critlcos,o que la proba 

bilidud de que el producto pueda !logar u ser critico sen -
,, 

muy escusa. 

Defectos Sccundarios.-
11
Son aqilellus desviaciones de· 

las c1u1tus, normas o especificaciones que 110 afcctun a la ca­

lidad y costo de \11s piezas, pero cuya supresión tiendo de­

un modo ;:cncral,.11 nu•jorar la calidud del producto, a dar -­

fluidez a lo fnhrlcncl6n~ 
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.I.~m<!_ílo de lote.-
11

Es el número ele unidades del pro·-

dueto que contiene.'' 

.. 
Muestra.- Bs 

del lote." 

.. 
tiene. 

•' Inspecci6n Reducida. - Es aquella que :se ilpl kií cuan-· 

do el rechazo es inferior al previ~to o ~u~ri~o:l~ rogulari-
.. ·. ,. ·" "'' .. _ 

dad adquirida en el curso de la apl_lca~i~n d~c unii .inspec- - -

ci6n normal, permite reducir la rigurosidnd:dc i~ inspec--­

" ci6n. 

lnspeccl6n Normal. - •Se muni::ondrli cuando -.in rutina -

de ln inspección ~e dcsarrolln ~briJr.icsici n(a prévisi6n -

de rechazo y se consldern que no<l~ti·c ll.rl1'carseln lnspec-

ci6n reducida. " 

Inspe~ci6n lli¡¡urosn. - Se aplicn rá cuando el número -

de rechazos tiende u 11umentnr, no pcrmitlontlo re¡¡ulnrizar-

la ins pece ión, 
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3.- Ubicacl6n del Control de Calidnd en la Estructu­

ra Formal de la Organizaci6n.(7 • 11 • l S) 

En casi todas las empresas de fabricaci6n, el control 

del nivel de calidad (el que garantiza la calidad de los -­

procluctos) es asignado a un departamento que fllf<lrma" sobre­

el particular a la Direcci6n"General. 

Organizacionalmente se le denomina Departamento de -

Control de Calidad. 

La autoridad de" este departamento varia dc"acuerdo a 

la relativa dificultad que presente ~~chii'control~ ne la -

evaluación por parte de la Dirección y de la consecuencia -

de poner un circulación productos "defoctuosos. 

L11 di versos casos, n' posar de que las empresas cuen­

tan 1:011 In que se ha dado en" llnninr "Control total de Cali­

dad", no 9c da a tiste una administración efectiva que pue­

da lograr un mayor aprovechamiento y util izaci6n razonable­

d~ la~ materias primas, del equipo disponible y del pcrso-­

nal e•;¡H,,:lnl lzndo a su cnrgo. 

1:~ Importante contar con un dcpurtnmcnto de Control­

dc Calídutl, que de ucucrtlo a lu or¡¡:tnit.:11.:ll'>n, puode qucdur­

ubicado de la '.ilp,uícntc forma: 
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A).- Dependiendo de la Gcrenci» de Planta, al mismo -

nivel de Producci6n. 

Ingenieria 
Industrial 

Gerente 
de 

Plantn. 

Control de 

Calidad. 

Fig. 1. Relaci6n Típica ~lltf~ Contr.ol de Calidad y --

Producci6n, 

B).- A nivel de Ases6;ía'd'ctnnlrecci6n o de la Ge·­

rencin·Genernl.' 

Gerente 

Gcncru 1 r---------1 
l Aseso ria : 

·---··--·-----:de Con··: 
•trol de- • 
t.r..í!li<!qcl_J 

r-~~~-:---:--+~~~~~..:..; 

Producci6n 

¡--·-'·--·-1 
11Jcpnrtnmen 
:10 de Con1 
:trnl de -~ 
:t:n I idad. : ............ -·-·""' 

Finanzas Ventas 

l'l¡:. 2. 

B 



20 

E~laci6n con otras Arcas. 

Sea la que fuere la ubicaci6n del Departamento de - • 

Control de Calidad o bajo la forma do Anosoría en Calidad,· 

no <tlllcre decir quo.otr~s áreas. o depart11mentos no cstlin ro 

laclunados con 61. 

A contin~ilnc_ión se_ señalan algunos de los .. factores 

que, precisamente, le sirven de enlace con otras áreas o d! 

partamentos y las razones que hay para allo; antes apunta· 

remos una considorac.ión do importancia: 

.. 
Siendo el Control de Calidad una uctividad multifun-

cional, la mayor oprtunidad para contribuir en"ei negocio--. . 

reside en -eL componente de.:producción·;,c-; 

Es una.práitica aceptable el tomar un~actividad mul 

t ifunciona 1 y ubicari'a en donde su con t rlbuci6il sea mayor. -

Por esta razón; la Plancnci6n <l11 la .Producción, por ejemplo 

. .. ' " ·- -

La docisi6n ;- sin ~embargCI 1 =dcpcndc~dc las c i rcuns tan· 

cins en cadn empresa. 

Veamos, pues, enseguida los factures y razones que -
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enluzun al control do Calidad con otras drons o departamen­
tos. 

CONTROL 
~ 
CAITDAD 

AREA FUNCIONAL 

Finanzas 

Ventas 

Producci6n 

Compro 

l'enonal 

FACTORES 

CAPITAL 
Disponible 

INVESTIGACION 
do Mercado, 

RAZONES 

!'ara la compru ele 
ma~cria prima, 
Maquinaria. 

Mano de Obra. 

lleparaciones, 
Etc. 

Exigencias del •• 
consumidor. 

Usos o aprcciaci~ 
nes del consllmi· -
dot·. 

Tecnologh. 

Compc tone ia, 
Etc. 

r En procesos. 

ftDMINISTRACION : Sclocci6n de ma·. 

º''º'"'"'"" t :::::¿::; " ... 

Slll.!lCC ION de 
Proveedores 

Es pee i Hcnc i6n. 

Calidad, cnntl-­
dud y precio. 

Oportunidad de e~ 
trcgn, 

Etc. 

{

• Propio, 
Sl:L.l:CClON y groso. 
Capucltuclón, • Obreros ,tllcnlcos. 

llllllVO in• 
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Los programas de "Control Total de Calidad" requlo· 

rcn como primer paso, que la Dirección del imite pe rfoctamon te 

las responsabilidades de to~~s·y cada uno de los empleados· 

que en 61 participan. 

~-::-~~e'-=-~-~--:,--:_·_~;::.,~:- _ .. "'"-_,-¡_· :-'·'----·-· 

Una buena orgnni~a~i~ii deb~ ~poy~r fod;:·11qucUos pr2_ 

gramas que cst6n e~<:~~lllI~~~º~~;ix~&·;·ªl'~IJR' adc~cüa¿º control ac-

calidad de sus procluctos~-' '.;;. :·/::' ~.:~-- -~-·---. 

Funciones 

1. -

- ' -- - -

2. - In¡¡cnio~to Je Control do Proc~s6s: Diseno de gui2. 

nus para af trabajo de los tulleres, incluyendo -

inspccc.ione!)!. y pruebas. 1~1 estos guiones se fíjan lus nor­

lllllS do 1 u eniprcsa. 

3.- Ingenicrlu del Equipo Informativo; o sea, disono­

dc ln!l íormas de inspcccl6rí y ¡frtíebas nccesnrius 

que lle roquicrnn para el i:ontrol dcLprocci:o, con 

el ohjoto 1k ostahlcccr 11,lustcs y apllcnr corree-

ciono!l, 
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La responsnhilidad del ftrea de Control de Calidad -­

dehc recaer sohre una persona con nutoridad sufh:icntc pur11 

que dirija a todos aquellos que intervengan en et sistema,-· 

a fin de que, su pnrte, pueda sefialar con precisión las re! 

ponsnbilidndes menores. 

La estructura de esta lirea'serli .lo suficientemente -

funcional (V6ase ¡>tlg, 19) c9mo-:par:i~q0c én<la áC:tivida~d-perm!_ 

ta a los subordinados integr!lrse y particlpar en los planes 

generales de producción! 

Dentro del proceso Administrativo, la función de Co!!, 

trol es de vital importancia, pues -~º~ll~1n~~~cp~ei:it1_er1L~que 

la5 ctrn:; partes integrantes so rcnl'icen corrcct:imente. 

Por éllo, al esquematizar un slstctqa 'de Control de­

Calidnd, deben to~ursc en cuenta lo$ siguientes puntos: 

Plnneaclón del Producto; 

Implcmon~nción de lns ftrens sujetas a c~ntrol. 

, Dstnbtaclmlento do normas reguladoras. 

Sistemas receptores do infnrmacl6n. (Control). 

A fin de dcscmpofinr de moncr~ cficlcntc unn a unn ·-
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las turcas, es necesario contar previament'e con un plan dc­

ncci6n. Esto significa que las diversas funciones contribu­

yan a la integración de la buscada calidad del producto. 

Los sistcmns do Calidad estln formudoz por una red · 

de actividades t6cnicns y.procedimientos indispensables pu­

ra poner en el morcado un-prtiducto que satisfaga, precisa--
- - -

mente, determinadas normas.de calidad.' 

Subsistemas. - Para establecer-los .(Unda~entos de un· 

Sistema de control de Calidad;·ha)"quci-~!!~ÚÚ~ar los seg· 

mentos del Sistema, o part,e!>'.a~i,s2~I>i~_;fü~_;tC{: 
- --~-·~-·---·-~-'! - .', '\.~ - - ,. > ;, •• . ,_.:_·'<.:··. - ._ .. ,-- '.:"<:·._:.:.:;'.{~.~: ~~,~-'.· 

' .... ~'··~.,- _-, ,-,~-,,~, 

Cada emprcsa_ dcb~ tr~iar d~ ,deis¿4~oÚ~~ su ;propio 

sis terna de- Cal i<lad·0y-:i)c)_s~s:~~s~lk~~k~~c\~é~f~~:é~pue_dn~gcnerai: 
--.,/r:~x -({·":z01.;'-\'---- ._:·"'-

de un s:: :~::s ~~0 c~i1{,':its~~;e~t;~~~tf JJt~~i~tk~~}ªCI~~k dentro 

f.;.'· ... ,_~::'\----~~º,-·~~,---- 'º'~1 ,:,º>-~>~>::~ ~~~-\:·f-< ,,~·:.-;··· 

1. - Evnluncl6~cde rf'.d:~t~-ad·~~.J~"P;'~~~CCi6n • 
. }.-~:::""----~:-. :. ' ---~~:_:~~\:J~~-'.;-.::}_ ·. 

Z. Planuncl6n do ln Cnlidad del'~~odücto y del pro· 

ceso. 

3. • Plnnonc 1611 <lo 111 Calidad, ovnluacltln y control • 

<le loR mutcrlalcs por n<lquirir. 
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4.- Evaluaci6n de la Calidad, control del Producto y 

del proceso. 

S.- Informe sobre 

6.-

7.-

8.-

9.-

Ln con- una Ca 

lidud determinada, imptiéri cjcrcitnr un minucioso control a 

lo 1 argo del pt'Ol~c~o y de sus l'uncip.tios nsociudas, compren­

diendo inclusive· lu Plancucl6n de· .lu l'l'oducción, Adquisi--­

ción de Materias Primas e \11s1111ios y .lu Distribuc.ión de los­

Productos. 

olcho quehacer sc'°ut>Tl;r1í niofo-r 1ttl~ll-v6s de ra visuali 

zaci6n 1ll• un Sistema de Control t1c.CaUdÍld, .. cuyaAigura np!:!_ 

rece enst'l(Uidn. 
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EL SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD. 

lnspecci6n de 
Llegada 

Inspecci6n 
de calidad al ~­

entrar. 

M. f>r irna 

o 

Insunos 
canpra· 
dos. 

Inventario 

Ohservaci6n dcé-las Conver. 
Normas de Calidad. 

Inspecci6n de Pro7 
duetos Terminados, 

lnvuntarlo de Prods. 
Terminados. 

Obsorvuci6n de su mane 
jo}' dlstrihuci6n. -

s i6n 

ADQUISlGION 

LLEGADA 

CON'l'ltOL DE CALIDAD 

i'RODUCC: ION 

CON'l'llOL DE CALIDAD 

A l.MACl!NA.JE 

EMllAllQUI! 
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4.- lmportnncia y Funci6n del Control de Calidad,a~~ 
. . . ~ ( 7. 1 () • 11) 

corro su ldent1f1cac1on plena por parte .~el Personal. 

Dentro do un sistema de producción Ju calidad puede-

tomar distintos slgnificados y motivar consideraciones muy-

diversas todas ellas importante~ aunque en diferente grad9, 

para la gente del sistema. 

El industrial se encuentra en las mejores condicio-­

nes de poder medir la calidad: 

Los insumos del 

producto, 

Sus la 

Su 

y 

Posee logro 

do la cnlldad. 
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Control de calidad .. 

Importancia.-

Desde ticn~os remo~ós;"en\~1 [ril~i~d~ ia.humnnidad-
-

el hombre empozo 11 ,¡elogir•í ;'."conlo>yn" solla itclic' io inns a-

de cundo para realizar determinadás· tllr~~ksio~¡ó. esto el ª!!. 

te cedente más antiguo dé & &11~ ~ll ;¡~·t!No<:."~ a~tu~lse le CQ. 
-;,---

nace como "Control de c~lidad11 'c¡Gesignificauri Cierto gra­

do de confiabilidad en la ütiÍizaci6n .do un. producto o ser­

vicio, lo cual variará en ~el~~i~n a los recursos humanos,­

materiales, t~cnicos·y financieros de cadu ~rganizaci6n que 

se dedique a la f~bri'~~¿i6ri de. un det~rml.nudo artículo. 

Es necesaü2:_._io()n_sJder_n_t: y _ _t_oJ11¡¡re11ccu1.mtn que una e!!_ 

racteristica que se !<lentifica con nuestro sistema es la 

compctencin1 que su dn tanto entre individuos como entre or 

Ranizaciones, los cuulcs en no pocas ocasiones se dedican a 

fabricar articulo~ similares, por lo que el Control de Cnli 

dad adquiere una importancia transcendental, supuesto que -

el grado de Calidad alcanzado para un arttculo serl en mu--­

chas ocnsioncs lo que c.lctcrmine la n<lqul~Jcl6n cleL.mismo por 

parte del consumidor. 

Por lo nnll."rlor, l'1 campo en quo nctl"iun lo:i i11ge11icros 
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y la udministraci6n se amplia fenomenalmente, ya que su oh· 

jctivo fundamental, radica en asegurar la Calidad de un pr~1. 

dueto; y lo que era motivo de preocupacl6n parn un grupo · 

reducido de técnicos de control de cal i1\11J, es ahora motivo 

de preocupación primaria entre un nOmcra cre~iente de gcren 

tes, ingenlcro9 y estndtsticos. 

- _, ---- -:-

La preocupación de determinado, 0 núméro ~¡¡e cfccutivos-

cs justificable, )'a que la Cal~;;d ~~ÍIC)Y ~n dta uno de los 

factores más 5 ign i ficat ivos én' cuaíú:o ,u•-1ns docis iones de . 

los consumidores, a tal grad6~ue\o~\n<lu~tTlnlcs tienen -

que investigar u travi;s d~.rak'r.cspectf~ns .lhcns dcntto de­

la mercadotecnia los d~~c~s }r:'iñs ~cccsidodes ucttiale.s, 

-. . --:¡<-~~-e~ -- -- -----=---·~--,_~,-·----'::c°-c-·---------;-o-

1!1 desanolla contcmpornnco de ln- tocnn1o&ia, la su-

peración de los materiales, ~l perfccciannmionto do 101 si! 

temas empinados en diversas mnnufacturna, etc., cxi1c una -

extrema y ~nnstnntc vigilancia hnci~ los medios de fabrica­

ción, de tnl modo, que el empresario <lubc controlar adecua-

<lamente la Calidnd do su1 productos, para poder hacer frente 

a la competencia que dfo con día es más i.icvera. 

l.0~1 problcn1ns en los que t icnen fl ju su utend611 es· 

tos hombres y mujeres toman diversas formn9 y sun entre 

Ot Tl\S: 
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- Asegurar que el producto cause impacto posi tl vo un 

el consumidor; 

- Desarrollar un alio;¡¡'~~do.'de ·Jó11riÍi~üidnd en los-
-· . ·'.';_" .:,·_,._ : .. ··-' 

componen tes y ens~m'biti~;fi~"' 
~-; ___ 'o..::<----~":- ;\~-~;,'{~· ''.: ':·~\:-;(~-~-

' .. :,,\::_ :º_~:.-.'~~~::~-- ._2·.~ ';_:~~¡.:· t;-:-:;_.-;~::;_' ___ :·,_.: 

- Logra.r cun mfi~i:~o; Ji~~c~rit;Ói° en' l~s· ~rd~~s()s; 
~-'·:·~-~~~; c·;é~~~,._;_c~~~ _,,'._~-';~,~ :-~s}!-~~,~~~ =~-)~-'i'~- - -·o:~·~--~'--

res a la 

; "' 

- Us tnblecer -relaciories_ -lu·i.'é_~~'=5'·ri:~_: c·titro .~omp_rador .y-
vendedor; 

- ArreRlo $-obro' fo~s costos de Calidad y s.obre. los C2_ 

rrespondientes resultados en los negocios de lns·-

organizncioncs. 

Especfficamcnte en la industria farmac6uticn es in-­

dispensable hacer una lnspecci6n completa de ln producci6n-

parn gnrnntiznr al consumidor que los medicamentos que rcc! 

bn son du la mAxlmn Calidad. Ninguna operncl6n debe dejarse 

al azar, mAxime cunndo In~ sustancias que se fabrican pue--

den ser <lcclsivns pnra ~nlvnr ln vida, o bien pnrn rccupc-

rar o conservar ln snlu<l, 
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El anterior pfirrafo marca la diforencia que exlstn -

entre el margen de error admisible pnrn determinados urtlc~ 

los aue, en el caso de la industria fnrmac6utica, tender& -

siempre hncin cero errores, pucs>1a·u~tt(z~ci6n-de los mcd! 

camont115 no permite ampliar dicho'mal;gcc'n:·¡;ues causariu in· 

clusa 1 u muerte del consumidor,. lff n~ticul~; no cumplirtn lu 

finalltlnd· para la cuaLfuc:c\:nbo;ado. 
-.··,:,.) ". '~:_,_,"'- --- ·-

l!s necesario con1Cntnr <¡ue ln frase "Control de Ca-

lidad" no tiene el. si~nifi'dí;do pop~~nr de "lo mejor" en sen-
. . 

tido absoluto: quie~c -ÚCir '' m~jor.puru el consumidor den " 

tro de ciertas condittorics" C\uc scin: 

b}, • Precio de>v_ontu del productp. 

A ~u voz estas coridi:~iones se rofl'cjan en otrns cin-

co: 

- Lns' c11pccificaclonos dimensionn1es y_~pcrntivns de 
-·----=--·;__--- -

lus curncteristicns; 

• l.n vltln y los objetivos Jo la confinh11i<lnu; 
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- Condiciones bajo las cuales el producto es elnbor~ 

do; 

- Los objetivos de instalnci6n. y mantenimiento.~ 

- ~- - -
,·:_.~ =- .. ~,--:'.~~ --- ·- ·-··- ., -.:-.:~-

., ,, , , ,:: ::~ ·: :::;::,.~: .m;~{:~~:~0:~ii!~;~~~~1~~¡ ·::~ 
=---'. ·f=- ·-"'-··=-f~'cc .. ·~·' ,'..,...,,,_,~·->.e:.,_·-:;::-,,~.':;'-!"_-.< -;~ -.• --~\-'-;, .. -

mo 11
• ·-'; -_ -:~:-:,:__(,_: _:;::-~-:·"-';-:0_-~;:~~-~-;~:}'..,o;-f:i:?¿,·.: .__,:,.~;~·~, '..:~':':·· 

Para conseguir el ásegurrimle~t¿;'. d.o ;;((;'.talldnd ·en :la-

e 1 aboraci6n de lo~ ~edic~m~n1:6~;'1a~á~1;~'¿(~hi~¿t6n'ics· exi-
.. -·--·- .- -J' - .,., - ., ___ ¡··=-"- - - • 

g ible, determinante y ~bl,igtit:~ri~ P.~~~)ls~li~r·ogl~mentaba - -

tanto por Ía oir~c''Ci6n General de N¿~ma'~ dcpe~dientc de la­

Scc'rcta ria de Come;é:i.o, asi co·m¿ por la Secreta ría de Salu­

bridad y Asisteri_c;ia,~¡19r~_la:~Dire~ci6n~Gencral· de Control de 

Bebida~ y Mcdíc111nentos, y la tinrmacopcÍu de los f:stados Uni­

dos Nexlcunos; que dan una idcu de lo doliendo y sofistica­

do de los métodos, instrumentos, cond.idones de higiene, -­

tecnología, instalaciones, y recursos humanos entre otros,-

que son necesarios para brindar ese nlto grndo de confiabl-

1 idad con que el consumidor udqulcre un producto fnrmac6uti 

co; y qu~ en nin16n cuso ol paciente o consumidor se prcoc~ 

pa por si tnl o cual medicamento puellu 1·0~1111 tur bueno o no-

en su co111 en ido, i;ino que su preocupaL' l<in mas híen se tornn 

hacia el dolor instantánc·o c.ausa<lo por el pinchazo <le una -

aguja hipo<l6'rmica o por lus "molestias" tlu !H1mlnístr11rsc m!:_ 
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dicn111cntos en base a. un horario determinado t~ le •• Por lo - -

tanto, es muy importante para la industria Farmacéutica que 

esa aceptación inconsciente del individuo al comprar un mcdj_ 

camento perdure, apoyada por el visto hlll111Cl ele las depende!!_ 

cias gubernnmcntalcs involucradas en el lo¡:ro, pcrmanuncia­

y superación constante de'.la· Calidad. 

De este m'ocio; ~¡:¡;(:ciri'f~&;i~d~ C:iiIJ1i~1 es 'un iltlXilinr no 

un substituto de. los· tta:il~jo;s d~·~r~~rig, ni' ac. los buenos -

métodos de manufacturri /~i.ta~pb~~ ... dc.·111' ncüsiOsa. _nctlvidad 
----""-" =-"-·' '::-~.:;::_-~; -~_:::__'.!:O.~.~-~"~-~-~~-' ---- - :_:~_-o-,=---:------- -

en la !nspecdór; siempre r~qÚ~rldn en lnprotlllcci6~ de ar-

tículo~ <le al ta Calidad. 

Los detalles de cada programa tl<! .Co11trol de Cntidnd­

sc deben elaborar de modo que satisfagnn las ncccsldndcs i~ 

dividuales de cada planta. Y la m6dula <le la npllcnci6n del 

Control <le la Cnlitlacl es el control en ol "slt.lo mismo de -

la produrr i6n" uurnntc, los procesos de dl~cflo y manufnctu-

ra,de 11111111.n·a que '.H' impida calidad mcilio<:rt.! y tener que ca-

rregi r c11 l l dad ma 1 n des p116~; tic hahcr 1 a pro,!11c i 110; ~e dcbm·lln • 

idcntific11r lns caractedst ic:p; dP import:int:in y ~·u <:la~•ifi 
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caci6n; loculizaci6n de especificaciones en cuanto a clari­

dad, compatibilidad y economia; y ajustes necesarios en ·--

cuanto u su proyecto y proceso. 

En al caso especifico de la _Industria Furmac6utica -

las principales funciones para la inspcc:cHin do_la _Calidad­

estlin descritas en las buenas p~ácticas de manufactura cit!!_ 

das posteriormente. 

1. Preparar por escrito instrucciones detalladas so­

bre la ejocuci6~ de cada p~ucbn de 11nálisis: 

Lo primero que hdy'.cqüe consid~rar en tunnto al Con- -

trol de calidad en relaci6n ill personal qllc ló lleva a cabo 

es que deben es:~'lr c~~-sdentes de qu_o º~Crºc!!-l?~l1i;a1>i:t_id.ad de 

to<lo!:». 

Y un segundo, que siendo la Calidad un asunto en el­

cun l intervienen todos, puede convertirse en un asunto de-

nadie, 

J.11 nlta diroccl6n deberli rcconocor.-quc las muchas 

respon~nhlll<lndo~ lndivlduales con respecto n la Calidad se 

rlin des~mrcnndaa con mayor efectlvidnd ni se presentan y s~ 



respaldan por una función genuinamente moderna, bien orRan! 

zuda, y cuya esfera de acción se concentre en los trnbnjnr.· 

de Control de Calidad. Es por el Jo que todo programa deh<J -

disfrutar del apoyo decidido de parte de los mas altos dlr· 

rectivos, porque si el apoyo es d6bil o Incierto, es muy 

prohlnm~tLco que el resto de la orgnnlzuci6n lo acepte y 

cumpl 11 con él. 

Como elemento <le organización, el Control -de -Calidad 

es un instrumento que permite n los diroctiv6s'-doÍeg~r aut2_ 

ridad y responsabilidades, eximiendo los-de perder su tiem· 

po en de ta 11 es inneccsa rios, sin pri vo~l()s _de los modios p~ 

ra retener el Control de la Cnlidnd do_Aos_productosa quo­

la organización esté dedicada. 

Para delegar ,rcsponsnbil idad es- nccesnr1o eren r-con­

cienc in de Calidad, en todos 101 rangos, desde los altos <l! 

rectivo~ hasta rl Qltimo de los obreros creando un interés-

y responsabilidad que nace del neto de verificación de nor­

mas 'l pntrones preestablecidos; siendo deseable que en los­

progrnmns de Control de Cnlidud tomen pnrticlpncl6n muchos­

dc 10~ mlcm~ros de la compnftia procurando sean uceptndos 

por ¡i•.,rrnaci6n, por todos. los clemcntl1s tic In planta con ob 

jeto •lo lograr, coopcrnci6n y ucuptacl.6n de los mismos. 

ll<: acuerdo con !ns prlm<:rns co11t rnt ne iones ,Je cmplc~ 
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<los, doberá relacionarse a los mUs cali.fica<los; pero, a mo­

<licln qtw la maquinaTia se amplíe o mejore con nuevos equi·· 

pos, será necesario impartir el entrenamiento id6neo para -

efecto de reducir al mínimo lns posibilidades de error en -

el proceso. 

· . · e 10) 
Personal de Insp~cci6n. • 

Inspección~~ ~n'prodúcto· e{ determinar si cumple o -

no las condici~ncs éxigicla{ aFmismo¡ admitiendo aquellas -

unidades que .las sat¿f~c·e~ y rechazando las .demás. 
·. '---

.. ,···, 
' ~ . ' . 

Estas conÚC:i.~n~~s· sc-ii°~fif!TCil t'~nt~·a las-dinÍensio·· 

nes o presentación~ 'asl ¿ri·m~ { sú'~: ll~ir~rinnncias ( ;endimien. 

Bs pues, muy hnportnntu •oicgi r. cÚidadosanÍente al Pª!. 

sonal <le inspcccl6n yn que .hn de· reunir cualidades y carac­

terlsticas especiales, siendo la mis importante, ~n.Juicio­

clnro, sentido común y concepto de responsabilidad. 

l~s inspectores deben tener un exacto conocimiento -

de sus rcsponsab i 1 i<ludes l imi tuc lone~; y deberes, actuando -

<le acuerdo con olios, sin n<loptnr actitudes demasiado rlgi­

<lns creyendo que su Onicn misión es rechazar y que solo han 

cumplido con HU <leber cuando han rechazado muchas piozus. -
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Su objetivo fundamental es dar su conformidad a todas las • 

piezas que cumplen con las condiciones exigidas, y deberán· 

sentirse satisfechos cuando en Ja inspección de un Lote so• 

han admitido todas las piezas. 

Tampoco dPben ercer que han de ayudar a sus compafio• 

ros de trabajo y que Los perjudican sl rechazan piezas eje· 

cutadas por ellos. Al margen de su concepto.de comp~fierismo 

y la amistad, deben estar convencidos ~ci ~u&-~~~t~o de la · 

fábrica sus mis iones son completamente lndepon-d i en tes, aun· 

que colaboren con µn mismo .fin·c.omúr1,- c.loblendo desconocer,· 

si es posible, el nombre dt>loperarlo quo-efectu6 el traba­

jo realizado que ha de_inspeccionar. Un producto será rech~ 

zado cuando se tenga la se~~rid~d de que no cumple las con· 

diciones exigidas y en casos de duda y ctmndo se trate de · 
- . . 

un producto-de gran-impotfniíC::in-¡1or--su- valor o sus conse··· 

cucncias, los i.nspoctores consultnrlln :\icmpre con sus jefes. 

Por otra purte es necesario tonmr en cuenta que los· 

inspectores son seres humanos sometidos n error en sus jui­

cios, aunque est6n equipados con los cnllbres 0 instrumen·· 

tos de medici6n y de pruebas m6s perfectos. Si un producto­

cs admitido o rcchnzndo,-cl rcsponsnblccos-ol-lr\spcclor, · 

el cuul dolrn tener conocimiento clo su rnttn r. sentirso res· 

ponsahlc de la misma. 
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Los i11s¡rnctores deben tratar de conocer las causas · 

frecuentes que originan un error repetido, aunque! estas te~ 

dencias son descubiertas casi siempre mediante lns grflficas 

de control; siempre que sea posible, se deberfi prevenir al· 

personal de Control de esa circunstancln, pues ello contri· 

bulrfa a eliminar procedimientos defectuosos. 

Como norma general·el'comportamiento de todo el per­

sonal de Inspección será de total cooperación con los demás 

departamentos,adaptándose siempre que sea posible al ritmo 

de la producción y ~n los casos de urgencia de doterminado­

producto, debe estudiarse el procedimiento de vnriar;si -­

ruera necesario, el -pr-ograma de trabajo, res;~~~-~do siempre 

csnupulosamente las normas y las técnicas de 'inspección. 

f\ su vez on la programación do ln fnbriCnción dC un­

producto y en la fijación do los plazos de ~~trcgn, ~l de·­

partame~to- de producción debe tener en cuenta que la ins-­

pección necesita un cierto tiempo pnra llevar n cabo.su la­

bor, y que el producto no está terminado hnstn que ha sido­

llcvada a cabo la inspección final y lus pruebas de roccp·· 

ci6n con resultados satisfactorios. 
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S.- N~cesl<lades en cuanto n politlcns de control <lo 

Calidad. (4 ' 9 ' 15) 

Las politicas blsicas emnnnn de los niveles superio· 

res <le la organización_ y só intu_rrelacionnn con lns decisig_ 

nes estructurales do 

foque de 1 a misma. 

ci6n de los 

Asi 

de todo el 

la calidad 

tomar rnuchos 

raciones. 

Todas ellas son importan tos pnrn los ndmlnist.r~d_ores 

del sistema,' de tal formn so dosprondc'do estas consi.dora-­

ciones lns necesi.dndcs de las pol'ft leas del-- control do cal!. 

dad. 

l!l control de cnl idnd se refiere n: 
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u) La politicu que determina el nivel, la apariencia 

y el diseño est~tico por su aspereza, confiabili­

dad o duraci6n. 

El diseño del producto Hj a las c:Spóeificaclones do­

cal idad que deben· pr()du~irscc.C:üando determina fos materia-­

les a usar, dimciisi6~os, tolerancias, la. ~npacidad del pro--
- - .- ... --- . ·,· ... -~_'.- > ',.'_ - ' .. ---.' . ' 

dueto y los roquir.i~fo"llto~~del servicio. 
-·- ·-~· 

b) La politi~n de co'ntrol de calidad en la manufnct!:!_ 
'; ~~-:·." - -~_-(¡:-;.:-'-- .. < 

ra. ·"~:<:·.,-· .. :: · ":· _ ... \ 
'·'! ;:::::~'.::}'.· 

- « ~ 

ne hocn9::¡:~~~,~·fügNJ~; jJi"fd~~<1~· rn:millt-rlicf urn os-

10 "que la mayÓrfá.Ú1~~,Jl~,r~on~~ 'co~oC:~ po~ e1.drmino de 

control de caUd~d;·cin roa~\dnd\ay t;e·~ sJb6tar;~i_iropo~!ln-
---- .:_:_._:_;__~=-'-.---

tes qu~ dcsc'ritl~n d control·dc-cutiuud en su manufactura.-

Estas tras etapas· so conccntrun 

' - ·.·.·· ·-.· 

l. La inspección y control d~ la i:oli,dnd de mntorins 

primas que: 

11. La inspcéd6J_dol ~producto y ei"control do los • 

procesos.· 

JI I. La inspección y pruobn do rondlmienta!I del pr!!_ 

dueto. 
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En estas subetapas donde se encuentran en mayor npl! 

caci6n las conocidas técnicas de inspección y control ORtn· 

d{stico de la calidad. 

El control de calidad en lu mnnufactura'tie~c·como·· 

objetivo la realizaci6n de i11s.normas do calicl~d riuHllrintc · 

la medición de las.cnrncterfsticas de lns materias primas, 

las piezas y los productos; y la comparaci6n de° taics mcdl· 

das con las normas establecidas para aceptar o rechazar y · 

corregir el rendimiento mediante la rotroalimentaci6n de i~ 

formaci6n. En esta forma las técnicas y aceptaci6n por ins· 

pecci6n y muestreo proporcionan un control mediante la fil· 

traci6n de artlculos que no satisfacen o probablemente no · 

satisfacen las normas de calidad. Por su parte, las t6cni-· 

cas del control_ de_ 11roccsos.tra.tnn de determinar.cuando el· 

proceso que genera las mediciones se ()!lCucntra probnblcmcn·­

te fuera del control. listas técnica~ determinan una acci6n 

correctora antes do que Jos p&rdl<las por desperdicios se 

vuelvan prohibitivas. Finnlmcntc la rctroalimentaci6n de -

informaci6n procedente <le las diversas operaciones de ins­

pecc i6n y prod~cci6n proporcionan datos para In posible r! 

visión de las normas de calidad y los disones del produc~. 

C) Polttlca de control du culidud un In distribu­

ción, 111 inst11lnci6n y 1d uso. IJn coru:cplo totnl de control 

de Ju cal id:id un una cmprc!;a no ptH•tlo t<•rminnr con la fi Jn-
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ci6n du politicas generales, con el diseno de normas de ca­

lidad en el producto, o con los controles que se estable~·­

can para la manufactura. El control de calidad debe exten·· 

dersc a las etapas de la distribución, la instalación y uso. 

Parn el usuario final, no es lo que ordan6 la politica, la­

que <lisefiaron los ingenieros o lo que su produjo, si no el 

rendimiento total del producto en sus manos, 

d) Poli Üca de organización de ln caÜcl~cl; Todos los 
,- ,,· ·.- ... 

niveles de una empresa se interesan,~n ni&una io~ma por la-

calidad del producto, ya sei en ~uanto n 1n fijaci6n de la­

polí ti ca, concepción de los disef\os 'del 
0

producto, disef\o · -

del sistema productivo, la misma producción o li distribu--

ción. 

1.n ndministracf6-ri para-1 ~1 -obtenci6n segura de la ca-

lidad vnr1o desde un arreglo informal en donde los operado­

res llevan a cabo lns comprobaciones de la cnlidad y los s~ 

pervisores tlenen la palabra final acoren do ln aceptación, 

hasta una extensa organización que dlsef\n y dirige las com· 

probaciones de inspección del mnter l al c¡ue 1 lcgn, del que -

est5 en proceso y del que sale. Un departamento nut6nomo de 

cal ida.! puede incluso torier autoridad parn detener la pro--

duccil\n har.ta que se hnyn corregido la· fuente de producción 

de fcc t. uosa. 
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Dentro de una empresa alguien debe tener una respon­

sabi J 1dad total por la calidad parn que coordine los objctl 

vos de la calidad a truv6s de luR diversas etapas. Rsto sla 

nificn que el individuo responsable debe tener una posición 

muy elevada dentro de la estructuro de la empresa y su po-­

der " influencia vnrían necosariirn:cnto Je una-_emprc:rn a o-­

tra, porque 1 a importancia de la func Ión de calidad nll es 

la 111l3ma para todos los productos y to<l~s_ ~as,emp:i;csns, 

En empresas donde la calidad puede ser un -factor do­

minante podemos encontrar un gerente de control de calidad 

que informa a un vicepresidente de manufactura En las cm-­

presas donde_ la calidad tenga menor importancia a causn de­

la naturaleza de los productos, los mercados y la industria) 

la coordinaci6n para efectos de la calidad se puede asignar 

reconocer In concepción total de lns funciones de calidad -

para ul control efectivo de los objetivos y las políticas 

de l n empresa. 

, (10) 
6.- Tc'cnica de Control <lu Cnlldad llstad1stica. 

11
HI Control do Calidad comprende l<fdas la~ técnicas y 

activl<lnJcs encnuzndas ltuclu la prod1u.:d6n con minimo costo 

en loll productos eficazmente utlllznblc:i; con 5cguridrtll de 

funcionamiento y de dur11ci611 razun11hlt.1, nnulizn e ídcntifl_ 
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ca las causas de variación en la calidad y se apoya en ln­

idea de que la calidad puede definirse, medirse y controla~ 

se a la vista de los resultados obtenidos. 

El objeto del control Estadistica de la Calidad os -

estuhicccr rutinas y procedimientos de inspección normal\z~ 

dos apoyados en m6todos estad1sticos que pcrmitirln resol-­

ver los problemas de_ControL de Calidad. 

Antiguamente la inspección era esencialmente una fu~ 

ci6n"de policía para. poder separar las unl<ludes buenas de -

las malas; la llegada de los m6todos cstnd1sticos hizo na~­

cer la idea de prevenir ~os resultados. 

Su aplicaci6n a la Inspecci6n .y elé ~~'ffec~S?ll~;;dento 
técnfCns l'~an~~p~~rm~ t.~·d0

00

--ióS 
-~:_-~'-'-=.o.'.-;0-~--.=-·-::_~.:.--o;-<- _·__'.:::--;'-:~=- .. ~= -

ií.i.guielltll~ l'csultados: 
. :'·,:·.~·:Je~.·~ .. , -

a) Una lnspccc\Ó~::ef~ctfv~··{:~ÓsÍ.~nt~ y llcon6mi.cn • 
.. 

.;·:e:;,·· 

b) unifor~td~J de :~¿1ci6~. :Y/: 
.. :::·,;·;;"··· 

e) Control de los de~;c~~~ ~~ fab1'icnci6n. 

dJ Rcduccl6n de los gustos en nrrcglos y piezas es·· 
t ropeadns. 

cJ llctl:rminad6n y nhlamicnt.o de lns cnusris de los 

defectos de producclón 
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decisiones con el objeto de cv! 

tminaci.ón de los riesgos de error, 

dad exigida con.arreglo a las -· 

endones pfov}1¡11len1:e. es tublecicL1s. 

ial del pi:-óqucto, .· ... ·· 

' .- ' : - :~ <: 

Se considera el J)rÓ~cdimiento mtl 11 prliC.tfco y· adecua· 

do, el que se apoya en In; Aplicaci6n de· 1a Norma iAmericana· 

MIL·STD-105 Do su equivalente la Norma MiÜtnr<Espaf\ola -· 
-~::..,__-=-,~~-,::-_,_~--- _, -

I-125 MA <¡üe s·e CinplCrm en liis J1.!ít:int¡1s fnscs de la fnbri­

caci6n de un producto, nst ml.srno de los J(rnf:lcos :de control 

que completan la tEcnlcu del control de Calidad. 

La adopc16n de 101 m6Lodos correspondientes a las -­

normns citadas nos llbvu a la inspección por ~uestrco, esti 

mando que es la t6cnlcu que mejor se udnptn u lu lnspccci6n 

<le mnterins prlmíls, conj~ntn~ y elementos mnnufncturndos. 

A contlnuilcl6n se establecen los prlnclpios y prlnci 

pales conceptos y 0¡11: rae iorrn·; en las normas: 
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~a Inspcccl6n por Atributos: Es aquella que permite 

clasificar el producto en aceptable o defectuoso respecto n 

una dimensi6n, una característica o unn especificac16n de--

terminada. 

Clusificaci6n de los defectos: 

. Defectos 

. Defectos Secundarios. 

Medida de lu No Conformidad: 

So expreso por el porcentaje ~afectuoso que resulta­

cn la inspección de una cantidad detorminnda do producto el!!. 

borad9, dicho porcentaje resulta de la. nplicncl6n de lo f6r 

mula: 

d .. 100 Nu 
N 

donde: d • porcentaje defectuoso. 

Nu • Nlimoro tle Uni<latles -

inspocclonndas. 
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!:!_~VQ_lación de la Calidad: 

Consiste en establecer cada uno de los elementos que 

componen el producto y, como consecuencia, los elementos P! 

ra cada defecto o grupo de defectos ~uo hacen posible cons! 

dcrar un nivel aceptable de calidad éXprcsado en porcentaje. 

Esto se efectGa ai~upando en lotes o grupo de unida­

des cuya disposición y magnitud dependo de la naturaleza -­

del material • 

. Inspección reducida. 

rnspei:cT6~ rigurosa. 

l.a suspensión d,e 'la inspocd6n so cfcctQn cuando se 

rcchaznn to~os lo~ lotes. 

Plan de Muoshco: 

l.os plnncs de muestreo indican ol nQmcrco do unidndos 
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del producto que han de inspeccionarse <lo cada lote, es de-

cir, el tamaño de la muestra, asi como el criterio parn 1e-

terminar la aceptabilidad del lote. 

Existen tres planes de Muestreo: 

Plan· de·· M~~~¡;~;,~;bi;~:~ri;>• 
.- ~·¡~).-'.)' .?:·::::1ú, ·:,-f.,. 

• Plan <l~ MJ:¿.~·iJi·~ ~úl:Üplc~ 
~.):¡:\~:-: '~.,_: ,;· ·:' 0,.7·' ·.: :<', 
. . __ .,_: " -- -~~-~·:E~~::·-> -

Existen t~bf~·L~·¡;'~u~stt'e~,que nos indican el nivel-
~·''-.' _,. ; - ' ' . ' 

aceptable de éaÚd~d est~~Ú~ido, ' 
. ·, . ,'.-: .:' .; '.·.::~;: ' ' '·· .. -

·:/.>\' 

se restable­

ccrli la inspecci6n No;m~l .~ pa~~l~ del ¡ír6ximo lote, 

' Lns Curvas Caractertsticon: 

Nos dan, en fu-ndón de la c11lld11d ostlmn-da del pro-­

dueto, ln prottnbilillnd de nccpl11cl(in do un lote para.una C!!_ 

ractur1stica o grupo de caractcr15tlcns. 
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Promedio de la Operación: 

Es la media aritmética de los porcentajes defectuo-­

sos o defectos por cien unidades del producto. 

Calidad Medida de Sulida°:c':-.> 
.. ).,·.-J,>>··_·. =~--~>- ' -

Es el promedio de [ri· ~~~e.iadi~n ~orrespondiente a un-

grupo de lotes aceptados, cómp;~~clldos aqucilos lotes que -

fueron aceptados después de despl~zar a otros lotes rechaz~ 

dos, después de efectuar ulla insp~cci6n HlO\ y r!!poner lns­

unidades defectuosas. 

Curvas de Promedio ~el Tamafto de la Muestra: 

pueden presentarse en los di~crsos planes .de mucstrco·parn­

una cilidnd dada~ 

Protecci61l de la Calidad Limite: 

Conviene limitarse a aquellos deducidos de un vnlor­

dcl nivel de a~cptncl6n de cnlidnd no inferior a lo previa-

mente 11c!lptado. 
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La Orgnnlzaci6n de ln lnspecci6n: 

Dentro del departamento de Inspección es necesario -

crear una sección de Control de Calidad con las fases de: 

. Inspecl:!6ri • ifo Roccp~i6n. 

I nspecd6n ~~éP;~~~~cción; 
/'. ·:'."·-:'·~f :.~~:: 

. 1 nspecd6h Fi~a'i. 
:·_.:,:º_:::-,-º;·;: 
:.····:';_,~ 

<'.', 

. Gráficos de Distr\buci6n de Frecuencias. 

. Grli fi cos <le 

__ ,_:._ :' . 
. Técnicas Estn~is_ticus llspec:iulcs .11 . 
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7. - Esfuerzos por ¡wrt_~ de la iniciativa privada L-.:. 

del gobierno, cn~.!!.!!l_i_r.!!!.::l..0.5 a 1 logro de la cu l lm_1~. 

en los medicamento9. 

Dentro de la iniciativa privada el esfuerzo por el 

logro de la calidad se traduce en proponer incentivos de • 

tipo económico cuando se obtienen metas de calidad. Pocas • 

son las empresas que establecen programas completos e inte· 

grales acerca de la función <le ln call<lad como ;illlá~cn .Rro·­

pia y del trabajo de su pcr~onal • 

. El gobierno, tino 'de> los principales ndquis i to res -

de toda clase de prÓdtihtds; en t()clas ~u; dependencias, es t1i 

la posibilifüid d~ ciilla\: o •Ündnr ·verdaderos progrnmns de en 

control de calidad/ 

Lus universidades e l11sl í tutos pocas veces prepa- · 

ran té!cnicos· o.profcslonístnt. cspcci:1lizado5 dentro del ra­

mo de control dc·calidad. · 

Toda esta problemtíti.cn Influye dírcctnmente en la C!!_ 

lldad nacio11al de los productos parn consumo interno y de • 

los que tl.cncn potencial de. expory1ci6n. 

lla surgido la /\socincl611 M~Xlciinn dn Hstl1dística y • 

Control de Calidad donde pnrtlclpnn conjuntamente los trDs-
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sectores antes mencionados, pero su labor no es de las di-­

mens1unes requeridas dentro del desa~rollo y ne~e~idad <lu -

las industrias nacionales. 

A. - Esfuerzos. del sector. 0HciuL;p11ra )ograr calldnd 

en 1 u ! ndtistria de. Medicam~ntps: e~~l}~cL~JLL L.:~,) 
:J ___ , __ ' 
;·r. --

La incorpo~aér6n fac=fó~iis los hab~taittes al bcneri-­

cio de la salud se.·si{ii~Ónt}~;i~s ~bjcilvos de .la Revolu-­

ción Mexicana; es pÓ·r effo qu,e el tema .que nos ocupa en la -

presente investigació~;·tiellésu pu'nto de partida en lns -­

disposiciones de cnrácte_r legal' puestas un práctica en la -

elaboración de los. difer1:mtcs medicamentos y cuya observan­

cia resulta obligatoria. 

ta do ncelerar unn·cvoluciOn en materia de salud, renovando 

critel'los y cambiando cstructura3 a efecto de obtener una -

mcjodn del ambiento y conseguir la salud de cada individuo. 

Todo olio tracrft mayor capacidad para el trabajo dentro del 

dcsnr~~llo integral del pnts. 

l.ns violaciones a los prcci;pto!l dól Código Sanitario 

y su~ n1¡¡lamcntos son sancionadr1s udmlnlHrntivnmcntc, !!ln· 

pcrjuldo de las nccione~ ponnlcs que correspondan cunnclo -

cons ti tuycn dt' li tos. 
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Las sanciones pueden ser: 

• Multas 

Cancelación do auto~izacl6n o de registro. 

ClausU1·a~;~empóraLo·definitiva y·arrcsto hasta --

por 36 ~~·r~'~: · 
. . 

La Clausura d~fi.nit~vn'podrli .dictarse cuando se com­

pruebe que las a(:ti\'id(lcics;que se ronlltan en un estableci­

miento violan l~s·~~~p~si~iones sanitarias, constituyendo -

un ~oligro para l~~ilud p6blicn. ARf mismo se aplicar& ---

cuando en un establecimiento·i;e'vch1l:11l o atlmfr~i:;trcrl cstu- -

pefaclontos o determinados tipos de psicotr6picos sin cum-­

plir con los requisitos que ~cnaln el C6dlRo Sanitario y -

sus respectivos roglnm&ntos. 

La producción de medlc~mcntos en la Industria [arma­

c6uticn es objeto de un control muy sofisticado, n difcrcn­

dn de c:unlquicn otro tipo de nrtfc11los.1.i1' vida <l(.; seres -

hunanos so encuentra fntlmumcnte rclaclo1111d:i con lubuena npli 

cnclón de las normas dr control <le calidad Internas de ca-

da empresa dedicada a In clahora~'.i611 de mcdlcnmcntos; di--



54 

chas normas internas dcbcr5n estar supeditadas a lo dispue! 

to por el c6dlgo sanitario, a los reglamentos emanados de-­

la Dirección General de Alimentos, Bebidas y Medicamentos,­

asl como a los que origina la Farmacopcíl Nacional. 

l'or lo :interior, el personal encargado de las tareas 

de inspección y control de la calidad debe tener el conoci­

miento y la conciencia plena de los m6todos y su importan-­

cia. Inclusive es posible observar campat'las do "Cero defec­

tos" o, al menos, con variaciones estrictamente observadas. 

La intención es evitar poner en peligro Ja snlud y la vida­

<le los usuarios de los medicamentos. 

Hasta aqui ya es posible darnos cuenta de la impor-­

tancia de conocer el sentir del personal, no tanto la de 

los enclll'RUdos -de-la-vigilancia y control do -1a--ca:11-d11-c1,­

sino do todos los involucrados en lograr la culidad en la -

l inca do producción has ta obtener el producto tórminado li! 

to pnrn su distrib~¿i6n 

Veremos enseguida algupas de las disposiciones del -

Código Snnitario en cuanto a ln elabotnci6n do Medicamentos 

y su control pura ello citaremos el titulo XI en cuanto a -

las ,\hposicioncs gencrnlcs y el Captt11lo V do dicho c6digo 

cspcc!ficamentc en rclaci6n n los mcdlc~mcntos. 
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Código Snnitario. 

Tftulo undécimo. 

Del control de Alimentos, Bebi<lns no Alcoh61icus, •• 

Bebidas Alc6holicns, Tabaco, Mc<llcnm~ntas, Apnratos_y~equ1· 

pos M&dicos, Productos de Perfumcrln, ílcllezn,~Aseo, Dstup~ 

facientes, Substancias Psicotr6picns, l'lnguicl<las y Pertill 

zantcs. 

Capítulo r. 

Art. 212;- Compete a la Secrétnrin de Snlubridnd y • 

As is tencln cl-tont-roÍ sanitario de los alimentos, bcb Idas rio 

alc6hollcns, bebidas nlc6holicas, tnbaco, medicnmentos, ap~ 

rntos y oquipos:m6dicos productos de perfumerfu y belleza· 

y de asco, estupefacientes, sustan~lns psicotr6picas, pln--

guicidas y fertilizantes, sean nacionales o de !mportncl6n­

así como de las materias primas que intervengan en su proce-

so. 

Art. 213.· Para efectos de este titulo, con ln pala-

bra proco10 se designar5 ni conjunto do las nctlvidndes re· 

lativns n ln elaboraci6n, fabricaci!ln, manlpulat.·.i6n,acondi· 
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cionamionto, mozcla, envase , almacenamiento, preparación y 

expendio o suministro al pfiblico de los productos a que se 

refiere el articulo anterior. 

Art. 214.- P.l proceso de los productos a que so ro-­

fiero el articulo 212 y las· diversa~ opcra¿iones tjuo lo ln­

tep,ran, serán objeto de vigilancia o control sanitnrio en -

los t6rminos quo~stablec~,este código. 

Art. 215. Los ~itablecimientos destinados al proce­

so de los prÓ~hf~to~:o a ~l~Gria o algunas tic .las operaciones 

que lo integrdri, ;~,q~ie~~~::~~';lice~cia snnitaria expedida -

por la Secretarill d1; ~~l~llrf~Ei<i y"A~fstel1cir:. 
;.-/:-· :< :.:-.·>-\-·:···~---~-)-. ,:;: 

La própfr Se~r~t~~i~ Útorini_~arfi';los' casos en que el 
__ • __ .O:o _ ___c;'--.0::;_~-~ ~;,::--=---._-o·~oi~:_~~~~~,..:.:_~::· :-.-4_.¡;.;;::~~~-"°'~c:--"':--'::--~ ·_: --~·::_.¡_~:~;;; _ _,-:-~-;_~~:..:-oc-"'=c 

trnn~¡1ortc rcquoriT:i ..i;; i1utu~iú~Ü6n s~rii ta riri .. 

Art. 218. -. Los p_rod~;cto~ deberlin procesarse en candi 

cienes h,igil!n.ica3; stn.adulternci6n, contaminacil\n, o altc­

raci6n de sus cunlidades. 

Art. 219.- La Secretarla de Salubridad y A~lstencla 

fijurR lus tol~rnncias permisibles de contaminantbs, asl -

como ,le• otras ~111~1tanc.ias extraf\as y !IU~ productos <le tran.:!. 

formnclnn tanto un los productos a qu~ se refiere este tit~ 

lo, como en lnR mutcrlns primas y mnterlnlrs que directo o-
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indiroctamontc pueden intervenir en su proceso o en alguna 

o algunas delas operaciones que lo integran . 

. :• ,_ .. ,: 6:~ ~·e'~ 
Art. 220.- 1..a Secretaría de Salubrldnd y Asistencia 

determinará en forma. ge~cra I-,<1os tipos do os tnbleci.m len tos 

dedicndos al- proceso de/ios~ productos y sus ll\ni:crias p ri mns 

que deberán contar conlaboratorio.pnrn. Sil control, 

- ..:: ----~--'-- -

Art. 221>· En los lu.iiaVeºs dónde so procésan !Os pro-

ductos no deberán existí r maquilla rías, l1til es, . sustancias -

u otros objetos que,,nJuic'ic1 de ln SecrtHnrlll, puedan ser­

vir para adulterar, nlt~rar o' causar cont.níí1lnnci6n. · 

Art. 222.- Cuando los .productos deb.nn expenderse em-

pacados o e~va~ndos, llevarfín etiquetas y tos pr~~i:stos de 

imporfrid6n ~acl~mtis, contr~~lq~;tüs ~on l.:yendas claramente 

se refiere er 
guientes 

1. - r!l genéri-

rn o doscrlpÚva·;d~l··mlsmo; · 
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II. - !Jl nombre y el domicilio comercial del titulnr 

del registro y direcci6n del lugar donde elnbo· 

re o envase el producto. 

III. · El nlímero de registro del pro~ucto ~on :.~~··~i-­

rccci6n requerida por la sc:icriltarir do :slllubrl 

dad Y Asistencl·a. · ... >• ''/>, .. , '¿'•···· - " . -" ,. ~e_::;.~_-,;;;:.:~.~_,- - - -

-="'' -/-.! i~L,;~~<-\ ~'~-~~,::_ .--· 
--,-~ - _ _=:;·:¿:~~~:-.L(:~ ,_,.,;~-~,;-/;;~: ~ : -~ 

rv.- La leyenda - Hechci•en·~é.icfl:o'>o,: Envasado en-
., 

México-, seglín corr~sponda_. ( ·• 

7)> ¡ ·.~~;?\'·· 
V. - El ge~ti.l.ic'i~ d~: su pafs; de origen, precedido -

de ia·~~¡~lii-11 ~·P~c{aüc'f; - en el caso de los pr2_ 

duetos clÓ·im~ó;{a¿i6n. ·. 

VI, - los ingredientes en or· 

den do predominio, indicando el porcentaje de • 

conservadores, antioxidante, estabilizadores, o 

de aquello~ ingredientes o materiales que los • 

reglamentos determinen y, en los casos que pro­

ceda, la composici6n cuantitativa del producto, 

VII.· El contenido neto, peso escurrido o drenado·­

del producto,cxprosndo en unidades del sistcma­

métrlco decimal. 
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VIII.- n1 n6mero de lote y fecha de caducidad en su 

caso; 

IX. - El nombre y doinichio comercial de fnbricantc, 

del rcpresenta~tc .Y, en su cn!lo, del importn • 
~- ' - ' - ---- -- ~:.:. :-~-.' - - - - ,·- - .. ' 

x. -

dor o <lhf.BliJtdgr=cen l.n _con tr1rntiqu.citn de· los 
:_~-,~o.¿·_---~ -.:f'<:J=:-·-.o--=~,'-,='-'·c¡=:o:--.:~,;--~-, __ '._.: ·.. -,· ' ,·-- -.-. 

prodü~i~~ déimportaciOn;··.··. 
- ~-~-.\:.:~:::-~¡/,_·'',~: . , o.,-,-

.·i;s_ inst"i~~C-1oi{ll;;JireÚ~~s;;;z~~~r~ ~cies~~¡;tami-
...... -- '· L-'' •, ; :·., 

vas e; ~a~ids ;:e1lé=10;.·ca'sci{ d~qll~ éstos· ·con te!!_ 

gün su~i~~~i-~{'p~l;gfo~fr ¡>~~n l~ :~~l~d; 
:~:;~;J~-~;'.~-;~;~:¿ . --

XI. - Los d~~fts·d~tb~ ~ue sefi~len'· los reglamcn tos - -

res~ei::Úvosi i;i; téy~~das y textos de 1 ns eti­

quetas-'dc;iloscprodlíct=os"~Íic{on~iés =:i que 5<: r~ 
flore ~s~e nrtfculo~on cxcepci6n del nombrc,­

dcber5n ~•cribirsc rin espaftol en la parte de -

la etiqueto que normalmente se presenta ul co!!. 

sumidor en el momento de In venta, pudiendo r~ 

pctirse en otros idiomas n julcio del lnteres~ 

do, pero en caracteres menores y e~ lu~nr dis­

tinto a lns correspon<li.cntos en fdiomu ospufiol 

/\rt. Z24.!.· !.os productos que, por su nnturalezn 1 o -

por el tamaf\o de la~ un\J111lc:1 en que se expenden o sumlnis-
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tran, no puedan llevar etiqueta, o cuando la llevan, por su 

tamano no puedan contener todos los datos sefialados en el • 

articulo anterior, quedarán sujetos u lo que disponga la Se 

cretarfn de Salubridad y Asistencia. 

Art. 225.- El nombre y la denominacl6n genérica no -

dcberfi Inducir a error en cuanto a ln verdadera naturaleza-

propiedad del producto. 

Art. 226.- La naturaleza del producto, la fórmula de 

composición calidad, nombre, denominación, etiqueta y con·­

traetiqueta, deberán corresponder a las especificaciones ª!:!.. 

torizadas en su re-gistro por la Secretaria de Salubridad y­

Asistcncia y no podrán modificarse sin la previa autoriza-­

ción de ésta. 

6.rt. Z2 7. - .Los envases debcr4n ser apropiados para­

gnrnnt l znr la protección y calidad de los productos, además 

de cumplir con los requisitos generales do higiene, estar­

const ¡u1dos y revestidos interiormente de materiales resis­

tentes al producto que contienen y que no cedan a Oste sus­

tancias perjudicinle~ n ln salud. 

C11111tulo V de los Medicamentos, -

Art. 25l.- Para los efectos de este c6digo se entio! 
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de por medicamento toda sustancia o material empleado con-­

fino~ de diagnóstico, preventivos o terapéuticos. 

Art. 254.- Se equiparan a los medicamentos, los pro· 

duetos higiénicos que se aplican u cavidades corporales, m~ 

terinles para curaciones, antlgenos y otros productos em--~ 

pleados para el diagnóstico~ 

en coordinación con la Secrct~ri~ de Ar.ricultu~a y Recursos 

Hidrául leos establ eccrá ef co~ÜC>i de fos ,m~dl~~~-~nt~s de -
\ .;-.-·' •,- .. , .. , .. : . ' --·' ·. . . 

uso veterinario cuando su uso ~ueda s'ignificar un peligro -

para la salud humana. 

Art. 256.- Las sustancids que, aunque susceptibles -

de emp learso- e ornó tií-(i-dfcílmentos 1 tangan nplicac i6n indus - - - -

trial podrftn venderse sin mfts restriccl6n que ponerles un -

marbete que diga ·uso exclusivamente industrial- y el nom-­

bre; pero cuando se trate de sustancias t6xicas o perjudi-­

cialcs para la salud, la Socrctnrln de Snlubridad y AsistcR 

cia dictar& las medidas noccsnrin1 paro que su proceso se -

realice en tal forma que evite o dlgminuyu los peligros que 

cntranon pura la salud pGbllcn. 

Art. 257.· Los mcdlcnmentos se clnslfican en: 
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1.- Magistrales, cuando son preparados por pres--­

cripci6n médica; 

11.- Oficinales, cuando su preparaci6n se realice~ 

en la farmacia de acuerdo a las reglas do J n farmacopc'a; y-

111.- Especialidades Farmacéuticos, cuando son prep~ 

rados en laboratorios de la Industria Quimico­

farmacéutica. 

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

proceso de los medicamentos llenarfin los requisitos que fi­

jen la Farmacop~n de los Estados Unidos ºMexicanos y sus su­

plementos oficiales. 

~!~- Los establecimientos que se dedican al ·­

proceso de los productos a que so refiere este capitulo o -

alguna o algunas de las operaciones que lo integran, inclu­

yendo su importaci6n o exportac16n, se clasifican para los 

efectos de este c6digo en : 

l.· Laboratorio o ffibricn de medicamentos; 

JI,· Laboratorio do Control Qufmlco, biológico, fnr­

mac~utico o de toxicologia, para el estudio y -

. exporimentacl6n de medicamentos: 
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III.- Almac6n de acondicionamiento y depósito de e~ 

pecialidades farmacéuticas; 

IV.- Fábrica, Laboratorio, ulmncfin o expendio de -

materias primas para ln olnboraci6n de medica 

mcnt.ris ¡ 

v.- Drogüer1n; 

VII.-

VIII.- B~tiquln; y 

XI. - ~Fábrica-¡ Laboratorio- Almác6n o Expendio de m!:. 

dicamentoa de uso veterinario. 

El Consejo de Salubridad General pod;!í llCtl~i~nllr .con 

otras categorias los cstnblecim~o~~o~ ~nu~e;n'd~s)~ltifrior -

mente. 

Art. 262.- La Sccrctnr1n do Snlubri.dnd y Asistcnda­

dctermlnnrfi los requisito~ t6cnlcos y ndmlnistrutlvos que -

dobcrfin llenar cada uno de los estnhlccimlonloa a que 5C r~ 
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fiere el artículo anterior. 

Art. 263. - Los establecimient.os,,dcstinados al proce­

so de medicamentos o a alguna o algunas· de las operaciontis­

que lo intcgrnn, n que se refiere el n:i'dculo 258, debcrl111-

tcncr por lo menos un rcspÍl1s3oi'~ 'de lli identidad, purczu,-
,. ·. ·--··"' 

conscrvnción, preparnci6n, ·<losi fi~aci6n y mnnufacturn de • -

los productos. 

Art. 267.- Los medicamentos inmunológicos llevarfin · 

en su etiqueta, adem5s de lo previsto en .el capitulo de di! 

posiciones ¡ienerales de este titul_o, la cspedficaci6n del­

tipo de aníma1, germen, toxina ·ó-vc~eno 'i!GÜ~~;lltiüz6 para 

su.preparación y el nombre de lá enfé~med~d: a.la cual se de~ 
tina, de acuerdo n la nomenclatura·,1nf~rnncional aceptada • 

. -

Art. 26K.· Los·ostnblccimientos a que se refiere el­

nrticulo 261 deberán poseer y utilizar la farmacopéa de los 

Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos oficiales que e~ 

pida la Secretaria de Salubridad y Asistencia. 

B.- Esfuerzos por parte de la iniciativa privada p~ 

rn lograr cnl idad en 1 os mud ic11m1rntos. 

Como respuesta a In ruRlnmentncidn oficlnl y como --
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iniciativa que beneficia a la industria farmac6utica misma, 

se ha uluborado un manual en cuanto a "Buenas Prlicticas <lo­

Manufactura", para lograr calidad en los medicamentos. Su:; 

autores son personas conocedoras del proceso farmucGutico,· 

enclavadas en el seno de esta dinlimlca industria. 

Su inclusión en la presente Investigación permitirá· 

conocer, de manera genera~ las prlicticas adecuadas que es -

necesario llevar a cabo en la fabricación de los medicamen· 

tos. 

Tomando como punto de partida el objetivo y las hip~ 

tesis planteadas en la presente investigación, muchas de e~ 

tas prácticas servir~n de sustentación para llevar a cabo -

la evaluación de los resultados obtenidos. 
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l. CONSIDERACIONí:S GENERALES 

1.1.- Las siguientes pr~cticas se dan a titulo de-­

orientación general y pueden adaptarse a las­

neccsidade~ de cada Laboratorio, siempre quc­

ello no vaya en detrimento de las normas de -

calidad e$tnblecidas para ln industria farma­

c6utica. 

1.2.- El fabricante debe ser el responsable de la -

calidad de los medicamentos que produce, pues 

solo se estú en condiciones de evitar errores 

y contratiempos, mediante una atenta vigilan­

cia de sus procedimientos de fabricación, ga­

rantizando con ello, que los productos que r~ 

cibo el usuario !2..!l de alta calidad. 

1.3.· Evidentemente, no es fllcil fijar criterios a­

plicables a la fabricación de medicamentos 

que han de satisfacer las normas establecidas 

pnrn que se puedan utilizar con toda tranqui­

lidn<l. A contlnunc16n se exponen algunas prlls_ 

tlcn~ rccomcn<ln~. par11 In fnhrlcnci6n de mcdi· 

cnm~nto! du In rnll<l11<l <lcscu<ln¡ Su ndopri6n -

unlJn 11 la~ 1llv1•ro;11s inspecciones prllctlcndas 
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n lo largo del ciclo de fnbricaci6n, contri­

buye en gran medida a r,arantizar la calldud­

uniformc y elevada de los lotes de mo<llcamo~ 

tos producidos. 

2.- DRFINICIONES 

A efectos d«:!·l'res.ente documento se han acepta­

do las s igu ient~s> d.~firii;loÍl~~: 
• ,_ ' ; . ·, -·.::·,:~;.~·.··. · ... :~/ :_.: :-~,¡:.:· ,' 

. ; , -. :. 

NOTA: Lns d~ri~i¿t~n~e·¿. ~u~.a~ui se inclu-

·ycron jurit1~'.;gg~;cit;Js ,··•.en e1"ríuit~2 'C!~i capi­

tulo. I.: .irió~~·Afri¿~~·d·¿·los ;~l~c .. :·.¡plll~s.: >é oncen 
-. -· , ¡:,. 

tos inpll~nd~s , 2oll el ftri ~e·~~e• apnr~cieran 
en un mismo punto. 
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3. PERSONAL 

3. 1. - Todo Laboratorio debe. cumplir con lo dispucs· 

to por los articulas 263 y 264 dril.C6digo Sa­

nitario vigente. 

3.2.- Todo Lnbointorio debe· emplear un ntimero sufi­

ciontri_~e personal t6cnico capacitado para -­

·néviir. a ,cnbo las operaciones <le producción y 

control de cnlidad, de acuerdo con las normas 

y ~roced!~iontos establecidos. (l) 

< l ) 

3.3.- El personal t6cnico debe tcner~responsobllid! 

des espccificos y nutoridod adccul!~ª Pºl"ª _CU!!! 

plir csns responsabilidades. 
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3.4.- La Dirección T&cnica debe procurar de propor­

cionar la formación nccesnria a todo el pcrs~ 

nal de producción y de control,, con el fin de­

asegurar la calidad finnl de los medicamentos 
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4. LOCALES 

4.1.- Los medicamentos se deben producir, controlar 

y almacenar en locales apropiados en cuanto u 

tamano, construcción y locatlzaci6n con rela-

ci6n n sus alrededores. 

4.Z.- Debe considerarse la compatibilidad con otras 

operaciones de producción que puedan llevarse 

a cabo en los mismos locales. 

4.3.- El esp~cio de.trabajo debe sor suficiente y -

peTmitl r '1a coiocaci6n ordenada de todos los­

equipos y_materiales de manera que: 

-- - :~·~·~~~~ 

Se reduzca al· minimo todo riesgo de -

c.onfusi6n entre los distintos medica­

mentos y sus componentes. 

4.3.Z, Se eviten las contaminaciones cruza-­

das entre medicamentos o principios -

activos. 

4,3,3. Se reduzca al mtnirno el riesgo de om! 

ti r cualquier etapa do la producci6n­

o del control de calldnd. 
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4.4.- Deben considerarse las caracteristicas flst--

cas de los locales que puedan influir en la -

calidad de los medicamentos. Las suporficics­

intcriores deben ser lisas, fáciles <le lim --

piar Y no deben desprender pnrticulai: 

4.5.- La iluminación, la ventilnci6n\y, sl es ncc~ 

sario, el acondiclbna"nt1ento de ai;~t'.deben a-. ______ .-:...., ·---- - . ' ~ - . ·-,,· -~' -: : . ',- . - -- - - -

4.6.-

segurarccí1fdicfories"j¡~eñoraflls de temperatura.­

y de humedad' ~elaÚ.~a s'ntl~fné¿orias,. 
"_'!/ .. :·_~-'.-./ __ -__ <,':-~:\'· ·:, '· <:·_,'.,-" .. _< ·, ··-; -

Los 1ci~Ü1e~ :~e iimacen~ml~nto' deben ser sufí-

cic!lt~m~~¡~:e~padosos' y éstilr dispuestos y ~ 
q~ipados de manera que pcrmi tan guardar orde­

nadamente .los materiales, materias primas y -
- -

- nie-drcl.lmenfos cr. lugares :.étos y frescos, con-

regulaci6n de l n tcm-pcraturn y de ln hume<lad­

cunndo son necesario; 

4.7.- Deben existir locales o recintos especiales -

el almacenamiento <le: 

4.7.1; Stalúfriindas exploslv11s o partlcular-­

mcn te_ in flnmnblos. 

4.7.2. Hstupcfacientes, 
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4.7.3. Hnteriales, materias primas y medi­

camentos rechazados y obsoletos. 

4. 8. - Debe establecerse un sis tema eficaz para se-

parar los materiales, materias primas y mcdi 

came~tos en cuarenten~ de los dem&s. 

4.9.- Debe contarse con io-cales para vestidores, -

baf\OS y SÍlnitarfos S~ficientcs 1 bien Ventil.!!, 

_dos y separado~ de las &reas de producci6n,­

control y almacenamiento, 
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5. NORMAS ESPECIALl3S 

5. 1. - Para la fabr icad6n de mediCamentos que. <lobun 

ser estdriles y no se puedan esterilizar en -

sus envases definitlvós-~ hay i¡ue disponer <lo­

locales independicntds;c~-!Je¿'fai~~~i~ dispuos­

tos para esta oper.nci6n; ·· 

5. 2. - Los loclÍles mcncionndos ~n ef ~un~~ rin teríor 

tienen que ser especinlmc~telimpios, ventil!!_ 

dos eón aire filt~ndo) co~ presión positiva, 

las superficies tienen que ser. fáci lme'nte 1 im 

piables y.·dcsinfectnhles. -

5.3.-

mente rcc~~nttis bncterianos y. otros coritroles 

destinados n compl'obnr ln ·eficacia de_ lns inl!. 

talaclones. Los resultados de estos controles 

se compnrnrftn con lus normas esinblecidns. 

5,4.- Para ln fabricación de medicamentos estdriles 

que se puedan esterilizar en sus envases defi 

nitivos se aplican esencialmente las normas · 

anteriores, salvo lo referente a ln filtra---

ci6n del alrc suministrado. 
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5.5.- Se tienen que tomar las medidas necesnrins 

para que quede excluida toda la posibilidad­

de confusión entre los productos destinados -

a la esterilización y los que ya están este-­

rilizados. 
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tí. EQUIPO 

6 .1. - El equipo que se emplea en la producci6n do 

los medicamentos debe RQr aproniado en cuanto 

a disel\o y tamal\o, de numera que s.e presto a 1 

uso alque est!FdesÜn11do. 

6. 2. - El equipo es ~~ns1:ru1do do mallcrl qJc .. se re- -

duzca~-¡ü'mi~i~().,1ii p~sl~11iddd d~ contamina--

ci6n id~ iC>~ níedi~amen~oÍI tltl;iin~c la·. pioduc- - -

ci6n ¿bn ~~¡ ¡ktcr~~l 'dol oqulpo mismo. 
:·,;'<:;-.::·/;>.-~. 

6.3." 
: '··-· .. - - .. : 

que ~e facÚii:en el manojo, los ajustes, la-

limpicza y el mantenimiento. (Z) 

( 2 ) 
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6.4.· El equipo es conservado limpio y ordenado. 

6.5.- El estado de funcionamiento de los aparatos 

se debe verificar a intervnlos pertinentes. 

Las reparaciones, los ajuutos y el ~nnte~i-· 

miento constarán en registros ndecUad~sé:( 3) 

6. 6. -

( } ) 

Los aparatos y los utensilios de fnbricn·· 

ci6n se deben limpiar con Lodo cuidado y cua!!_ 

do sea necesario~ se deben esterilizar, de-­

biéndosc después conservar. Todo de acuerdo­

con instrucciones precisas, formuladas por· 

cscrl to. C4} 
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1 
.. _! 

( 4 ) 

Siempre que sea precis~ le debe desmontar y 

limpiar cuidadosamente· todo el equipo para -

elimi-nar ~~a~quie_r ,rpsiduo de. medlcnmento - -

que pueda haber quedado después de operacio­

nes anteriores. Todas ~stas operaciones cons 

. _tarán cncun-'protocofo -adecuado. 

El material de pesar y medir utillzndo en la 

producci6n y en el control de cnlJdnd se de­

be calibrar y comprobar a intervnlo11 ndccu!!_ 

dos, por métodos apropiados, Todas estas 

pr11obas constarán en un protocolo. 
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7. HIGIENE 

7. 1. - Los locales destinados .a la producción, al -

7. 2. -

7. 3. -

· ... - -- ,_, . . " 

almacenamieni~: y ú .. control so deben mnnte- -

ner nmíiiasºy º:d.~~ª-c1ºE> · · · 
e , ._. • ~ ;'( ~· .. ·.•.·.~-~ .. ~~~II\~i~~~~,~~~.-~:-y '.~ T~.·.~~~.---~.=---.·' ;..:-, ·· 

- -· , ::~:o,·-:· ' 

. debé cst'ah.i~~#!}~ ~j.lé)l"; es~r_i to ;un. programa en 

.el quc--s~ 1tidfquen~:?,;:;';/ 
""' - ·-·-~~ o··\:.'~~..,, ·'i.~):~:"-s,_;=~~ 

:- .. ·.·,:.:>,}:\ ?~--.:;:;:.:_~~::I'5 

7. 2 .1. _ .'. L~s z~nas~ qÍlé: 
~--· .C;:_ --...:·',o--;-'' 

l illlpJa!°SC y a • 

1. 2: 2. :Los:pJi~,a1~ieGtofd~ ü~~°i~zn y, si 

es·riecb~k~io, el}~qutpo 'y.l~s mate-­

.rial~s q~c ~d~b~n~(lm¡iJ.?~!!!ll~:, 
: ' - .. -.-. -: --- : " : .. :: .. ' ; -~- - ..... '-~ : ' : ·: . -:: - ..... -- ·. -·;·:.- -

... '. _. ' 

7.2.3. lll pcrsonnl_enca~¡iadci y responsable-

de las operaciones da limpieza. 

En lns áreas de producci6n no se debo permi­

tir comer. ni fumar y se prohrbc todn pr(Jcti­

cn nntihigi~nicn. 
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8. ALMACENAMIENTO 

8. 1. - Todas las materias primas que lleguen al LabQ. 

ratorlo deben depositarse en una zona de· cu! 

rentcna, mientras se procede a su anllisis. 

8. 2. -

8. 3. -

8.4.-

En el caso de ser aprobada la materia prima­

por el Departa-nien-tode Control de Calidad,-­

se debe rotui"ar en forma clara y enviar a los 

lugares dcstinado~a su almacenamiento defi­

ní tivo. 

Toda matéria: pii~aque se utilice en la fa-­

bricaci6n ·de .lll~dic~~~~1:b'.s).dcll6.pre_ceder de-
- .' • ._ ,._ •• • • • •• '., •• -~,·~. :;- '" • , ·- - • •• '· • • ·< 

Cnl1dad. 

ben identificar- ¿;ai~me~i~y\e~nrar do las­

demtls. 
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9. FABRICACION 

9.1.- Todos los procedimientos do fabricaci6n de -

los medicamentos se deben realizar bajo la 

responsabilidad del Director Técnico y la su 

pervisi6n de personal especializado. 

9. 2. -

9. 3. -

9. 4 •• 

Antes de iniciarse la fabricaci6n so debe 

comprobar que todos los aparatos y~tcnsi 

lios que van a emplearse en las opo~acio~es-. -; .. ~; - ·- ·. . - ' ' 

se han limpiado y, en: su' cllsO;; os't"ifrÜiz~do­
scgtin las normas cstaoiécclda~?;s,,<:>: 1\ 

.·,,,"-:-.:·-. 
"·';:._· ·<-<---~< :·· 

En todas ln~_,fnses de_~lf-'"~~~~~c:_si6n s'edebe,. 

indic;::r clai'iilncntc mediante etiquetas el co!!. 

tenido y su namoro de lote de todos los rec! 

pientes y envases empleados, incluyendo los­

dcl nlmncennmiento f innl de los medicamentos 

Tambi8n los equipos mccdnicos de producci6n­

dcbcn ostentar etiquetas andlogas. 

So deben ndoptur las medidas necesarias para 

excluir el rlesgo de contnminaci6n o de con­

fusión, por lo que se recomienda evitar en -

lo posible In fabrlcnci6n simultdnca de mcdi 
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9.6.~ 
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cnmcntos distintos en lns mismas zonnn y -

sin sepnraci6n material alguna. 

Todas lns operaciones en las que hny que -

procesar, medicamentos muy ar.tivos sP. <l~bcn 

-~c¿Ú~nr ori local.os ndocuados para evltur-
. . 

q~e.los~productos contaminen a otros. 

__ ,' 

El ~e~~d~~l .·de producción . debe ser somet i-

do a rcc·ono.cimicntos m6dicos periódicos. -

Se debo evitar e~plenr on,~n producción de 

medicamentos n personas efoctadas por en- -
_ ; ce-·':,-'• o---.-··-.''--·.C 

fermcdndos infec¿iosns~. 

9_. 7. - _Etpors.onnl encargado:cde-la~fnb.ricaC:i6n d~ 

9 .• 8. -

9.9.-

be llevu r ropn do trnbajo limpia y convc -
o: -- -- -··,- ,. 

nion to. y protccci6n adocundn (guantes, ma~ 

CCl'rillu, lontos, gorros·, zapatos, etc.) 

En cnso necesario se pticd~ limitar la prc­

•~ncin~ la ontrndn o .ln snlida del perso-­

nnJ_.o~ c{ut"tns zonas de trubnjo. 

Bajo ln vlgllnncln dlroctu de e5pccinlis--

tas quo to11¡¡:1n lu l'.om¡ietl'llC i u necesaria y 

bajo ln n•spo11s11h i 111l11J 111• 1 a lli recclón 
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T6cnicn se deben establecer los procedimlo~ 

tos de fabricación y acondicionamiento y --

las instrucciones escritas correspondientes 

a cada medicamento (MANUAL DEL PRODUCTO) y 

a cada lote de medicamcn t.o (ORDEN DE PRODU~ 

CION). 

Manual del Producto 

Para cada medicamento so debe preparar por 

escrito un manual que co1nprenda por lo me­

nos los'Sig~lentes puntos: 

9.10·.1 -- Nombre, forma fnrmacl!utica y prese!!_ 

--··~rÍci~nes· •.. 
: .. ___ :_ .. '-'c..~=. '-e-.'"¿ ___ ,-_ '.c~:·cc . -~~---•~ .e:.:_-:: •. -• o•-.••-é=c•:·:• ,.•-•--·--,ce 

.. ';/• ; ·•·· ... 
9. 1 O, 2 F6rrnúia~íiiallstrn u~i faiÍa d~ i a fa -

biit~d6~. -~~ll 2~mpre~d~ cantidad y 

c~¡·ánJ '.d~: cndn Una de las materias 

.· p;i~~~.>i. 

9.10,3.oé_scr!Pc:_!6n~ol prt:>codimicnto de f!!_ 

bricuci6n, que incluya el cqu.lpo y -

lni~fu~didris ~o seguridad necesarias 
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9.10.4 Pruebas e inspecciones del control­

de calidad. 

9.10.5 Cantidad y calidad del muterlal de 

acondicionundento (por cuela prescn­

··• - trie t6ii): -

9. 11. - -orden;de'·'r1'óc1uC'Ci6ii; 

cnd.n lote de un medicamento se. 
- ' ~·o_ " - - ' ._ 

~~itir por escrito una orden -

pueda com- -

~- prob~rsc que el producto ha sido - -

fnbiicado, acondicionado y control! 

_dodo_acllerdocon los proccdimien-­

tos establecidos en el manual del -

¡irodilcto. 

9.11.2 La-orden do producci6n debe compro~ 

der todos los elementos necesarios-

para poder fácilmente reconstruir­

la hlstotln complota de la fahricn­

cl6n, del acondicionamiento y del -

control de la calidad do cualquier-

lote de cualquier mc<llcamcnto, in· 



9. 12. -

9. 13. -

9. 14. -
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cluyendo sus materias primas y o--­

tros componentes, 

9.11.3 En la orden de producci6n deben ap~ 

TQccr las firmr.~ y autorizaciones -

del personal t6cnico competente. 

Se deben retener por un periodo de tiempo -

adecuado, muestras representativas de todas 

las materias primas y de los lotes de medi­

camentos producidos, nst como las 6rdenes -

de producci6n y los demds protocdlos impoL 

tnntes. 

Los rendimientos en las operaciones de fa-­

brlcnci6n ydc acondicionamiento deben ser -

siempre comparados con los te6ricos espera­

dos. Cualquier discrepancia anormal debe -­

ser investigada y aclarada. 

Los lotes no deben ser fraccionados o conib.!_ 

nndos durante In fabricuciftn, a menos de -­

que ln·Direcci6n T6cnicu certifique que --­

existen pura referencia futura protocdlos -

il_c tules operaciones. 
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1 O. ACONI) I C ION AMIENTO 

10.1.- Antes de proceder al acondicionamiento de un 

determinado lote de medicamentos, hay que 

comprobar que el lote ha sido debidamente 

annlizado y nprobado por Control de Calidad. 

10.2.- Tódos los· materiales de ncondicionamiento -­

(envases, tapas, cajas, etiquetas, cte.) de­

ben proceder de los almacenes del propio la­

boratorio, habiendo sido previamente aproba­

do por el Control de Calidad. 

10.3.- El material de acondicionamiento impreso 

cnjns etiquetas, instructivos, etc. - se de-

.. ben almacenar de modo que quede excluido t~ 

do riesgo de confusión. Solo el personal au­

torizado debe tener acceso n este material. 

10,4,- Para evitar errores de ncondicionnmiento, el­

materlnl se debe surtir en nOmero exacto y -

contrn una petición escrita y firmada, en la 

que su indique ln cantidad y el tipo rcqueri 

do. 
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10. 6. -
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En todos los envases tiene que aparecer el 

n6mero de lote correspondiente. 

Al terminii~l~s operaciones de acondicionn· 

mleíi-1:0 -50- Üenci\ que compnrn r los rendlmic!!_ 

-t~s tc6T-}2oscion fos icu lmontc obtenidos, -

devci.lvi6ndose a los almacenes todos los ma­

teiialcs:-n·o-.utilizados. Cualquier discrepa!!_ 

cia importante debe ser objeto de una cuida 

<losa investigación. 
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11. CONTROi. DE CALlDAD 

11.1.· Todo Laboratorio Farmac611tico debe tenor un 

Departamento de Control de Calidad .i.ndcpcn - · 

di en te de otro!l dcpn i·tamontos. 

11. 2. -

11. 3. -

El departamen1:6 de ContTol·de Calidád debe­

verifica r todas las mntc!ias pr:imas y los -

matcri;l.f!s.~~ÍÚ1ar los ··a~pe¿tos.·cualitati· 
vos de las operaciones de. producci6n y con­

trolar la calidad de los medicamento~ prod~ 

cidos. (5) 

( 5 ) 

1 
i 
1 
' 

B\ Dcpnrtnmcnto de Control de Calidad dcbe­

disponcr de suficiente personal cnpacitado­

Y debe estar dirigido por un técnico compe­

tente; quo os-el ·nis¡ionsahle"de la aproba-­

ci6n o rochnzo de tos materiales analizados 
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11.5.-

89 

Ul Departamento de Control de Calidad debe 

<lisponer de un laboratorio equipado pnrn • 

rcnlizar todas las pruebas y unftllsls <lu--

runte y despu&s de la produc~l6n. Pura al· 

gunus pruebas y comprohacion"s puede recu· 

rrir a laboratorios externo~, indcpondien­

tos, asegurándose previamente de que estos 

dispo~gan_ de personal capac1 t~<lo y del ma· 

terial-y equipo neccsn rio. -

L~s pl"incip~fo(f~nC:.ioncs dct Departamento 

de. Contro{~,,~e·· t~h.-;il¡J s~ri 1d~. sÍ~~i.ontos: 
-. , ~·, ' ·_ ~'.~'· '·; , .. ·· ' _.;. :', 

--';~o- ~i_j~:-)~'.~/:~.'~; :i:~~'- ·-~~~\-~-º~ ~,~:ji;'·~º 

11.s. L Est~J>'l~ce.; y';r~visa~ !Os ni6tódos y 

--.••.•nri'f'~~_s':\~e conL:~i y prop~~~~-~~ . 

c~"-~c~°"oscriYo7l,nstliic'cioneil d~ta.11 ::d:::; 

s'ob_;o 1¡¡ ~jo6uci6n do cada pruoba­

cle_ nnlÍllsis. 

11.S.2 A~torizar o rechazar el uso do en·, 
-- . . , 

d~ materia prima., -

1 LS :3 AÜtorlfür é t-Ecl\nz-ar ol uso. do en•· 

dn· lot<l '.'.d~ mn~~rial 'c1o ,ncori<licion!!_ 

miento. 
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11.5.4 Autorizar u rechazar el uso de en-

da lote de producto en general. 

11.5.S Autorizar o rechazar el uso de en-

da lote de.medicamento o 

terminadÓ .. · 

11. 5. 6 Vigilar las condlcione}~do (l~mncc· 

namiento de. lds<m~t~;Ús ,iflmas. -
- " ·'. _.--.· :, . 

de los materlules de. acondiciona-· 

miento, de 1011.'próductos en gene· 

rnl y de los mcdicani~ntos termina· 

dos. 

11.S.~ E~aluar la estubilidad· de .las mat! 
' .. , 

~e c:rias ~primase;:: tlocios' T>fodt.fctll's- en -

genern l y ~e 111~. ÍnedlcaMento s ter• 

minados; 

11.S.B. Fijarlas fechas decaduddnd de -

los medicamentos, bas~ndosc en los 

resultados de las pruebas de esta­

bi l ldad y de ncuerdo ton la~ Auto­

ridades Sanitnrins. (6) 
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11.6.-

1 1. 7. -

11. 8. -
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. - ··--- ····----
( 6 ) 

El Departame~to de Control de Calidad debc­

preparar un certificado de antilisú adecua­

do _con los resultados obtcnidos(·las espec.!_ 

ficacioncs aplicadas y la de~i.sí.6n ~dopt~da 
por cada uno de los Jotes de niediCa:mentos -

IH departumonto de.·Control•de ¿~lidád d~be­
tomar.11uoJ1trus cncant¡cl~d suif2¡e'ri~e, sc-­

g(m los ml!todos establecid~s .. 

El Departamento de Control de Calidad d?bc­

conservar por un periodo de tiempo adecuado 

los protocdlo~ annllticos correspondientes 

n cada lote, nsl como cada muestra, dobi<l! 

mente rotuln<ln. 
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El Dupartamento de control de calidad 10--

encargu de revisar y analizar los medicn-­

mentos devueltos al laboratorio y decidir 

si 6stos pueden ser nuevamente utilizados 

o deben ser rcacondicionndos o destruidos. 

Todo estb só.~ar& c~nstnr en un reiistro -

adecuado. 

· .. [-;·.• 

1 

(7) 

\ 

\ 

L. 
i__.__ .. ____ .,. _______ . 

( 7 ) 
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El Departamento de Control de Calidnd de­

be investigar cuidadosamente todas !ns -­

quejas, relnUvas a la calidad de los me­

dicamentos producidos ~ a cualquier modi-
- ' 

ficaci6n de sus ca racter!s ticás. Todas - • 

.las que j ns. investigacionos .y. medidas. de. 

beriín· ser r~portaclas y ar~lli v~~ii.1-;a:aecua-

,',''--: _._ : ' .. _:''<<· -,.,_«· ·--/<'·:::-'>. 

El Departam~nto de Con~rol)~cSalidad de· 
~-

be. establecer un sistema periodi.co de au-
- - -~ ~ 

io~Tnspeéci6ri ¡í~r~ ~s~gurilrse de que lOs-

buenos procedimientos de producción y co~ 

trol de cal! dad se _ap.! iquen r_igurosamcnte. 



C A P I T U L O l l 

METODOLOG IA DE LA INVES'flr.ACION 

1. Consideraciones previas a la Determinación del -­

Universo de la Investigación.-

Para tener una idea del No. de operarios empleados 

en la Industria Quimica Farmaceutica, presentamos un mues-­

treo sobre 801abor_atorios_referidós ul--80-\-de un Universo 

donde est6n incluidos todos Jos establecimientos Farmac!utl 

cos. Sin las distinciones que más adelante se mencionarán. 

(El Directorio do l.nboratorios trae 637 socios). 

En dicho muestreo interesa la composición porcentual 

del personal ocupndo en la Industria Qulmico-Farmnc6utica. 

Sohru todo el renglón de operarios porque es el que­

intcrosa a In presente investigación, pero sólo por lo que­

sc refiero a Ju lndu!trla Farmnc6utica. 
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PERSONAL OCUPADO EN LABORATORIOS 
--------- . ._ UIMICO FARMACBUTICOS 

Mlo y 1974 1975 1976 ~ES 31 360 31 2 32 PERSONAL CIFRA CIFRA CIFRA OCUPADO BSOLUTA i ABSOLUTA ABSOLUTA \ APROX. APROX. APROX. 

Operarios 12,579 40 12,135 .38.7 12,695 38.7 

Empleados y ofic. 

Personal t~cnico 

Tecs. en c. 

Pers. ventas 

buci6n 

Funcs. y Directivos 

TOTALES 

Muestruu referido al RO \ 
dal universo, efectuado 

por la CIF. 

100 \ 



96 

Por otro lado.~ 

Algunos datos que arrojó el. X censo Industrial llevQ. 

do a cabo del 19 

tan en seguida: 

CONCEPTO 

A. 

B. Establecimientos con 

C. Establecimientos con 

n. Establecimientos con 

Personal ocupado 

i'cr::;unal ocupado 

Personal ocupndo 

Personal ocupado 

se presen-

: "- ,~:-~_3]~·AZ,7 -
22_7 

2i ,639 

15,801 

A. Personal ocuapado promedio por esmblccimienlo. 87 

B. 

c. 
D. 

ti 

ti 

ti 

" " 
11 " 
ti " 

X.- Censo Industrial, 1'J75, 

Industria Qutmico l'arm:1céut ic:i. 

.. 
" 

" 

3 

_67 

545 
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Los datos del X censo Industrial hacen refcrenciu --

a la Industria de productos quimicos-farmacéuticos y medie! 

mentas por tanto el total del personal ocupado se eleva un­

poco, y más aún comparándolo con el al\ri de 1975 del mticstreo. 

prcHcntudo, con anterioridad, recordemos que C5a muestra -

sólo está referida al 80 \ de un uniV(JrSO diferente al que­

nosotros ocuparemos para nuestra inve~tlgaci6n. 

Dichos datos presentados anteriormente s61o nos ser­

virln de referencia acerca de la magnitud del universo ac-­

tual en el que cae nuestra investiga.cl6n. As1 en la aseso­

ría económica de la Cámara hacen una ostimaci6n para el -

personal ocupado dentro de las industrias Qu1mico- Farmac6~ 

t icas en la actualidad de 40, 000 personas, 
~ ' .. -

-~__:___:, __ ~::_~:-~-.-,~;:_::-__ o 

Y Si en 1976 el númer() de operarios en porcentaje T2_ 

fcrido 11 un 80\. del universo era.de 38.7\. Dicho porcentaje 

referido al total del unive~so pasa a ser de 30.1 aproxima­

damente, por lo que en la 'actualidad, considerando que el -

fenómeno de la devalmci6n en 1976 hn;a retraído un. poco el­

empleo y que ahora empiece a=recupernrsc 1 podemos estimar -

que nndarli en unn compósiC'i6nºººpare-cl.d1f,- o sea, 30: 1\ de -· -

40,000• 12,040. 

Considerando que en el D. F. está concentrada la ma 
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yor purte de la Industria Químioo-Farmucéutica, el ní.lmcro 

de operarios, a falta de una mayor prcclsi6n, puede andnr • 

alrededor de 10,000, 

FUNCIONES DE . LA cf\MARAc DE . LA .· r~misrR.iA QU IMICO-FAllM~ 
CEUTICA.-

Enseguida<se -en11~:e!.11T1 .algunas de" las funciones de la· 

Cámara de la ~~~,~~tiia 'q~ímÍ.co-Farmacetitica. 

Funciones de 'servidos generales 

iompleja misión de repr! 
" ' . 

sentar a la Industria. Farmacéutica y servir de organismo ·• 

consultivo_del_EsJado, _realiza actividades generales en be· 

neficio de todas las empresas que manejan productos quími-· 

cos furmac6uticos y medicinales a nivel nacional e interna· 

cionnl, confrontando los problemas t6cnico5 y jurídicos, de 

apllcnci6n e interpretaci6n de leyes, r~Jamcntos y circula 

res que afectan a este ramo industrial en todos sus aspee·· 

tos. 

Las gestiones que se realizan y las soluciones que·· 

se ofrecen en materia sanitaria, fiscal, hacendaria, econ6 

mica, normativa de precios, etc. ante los poderos de la •·· 
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unión, las secretarías de Estado, !os Directores genernlcs, 

jefes de departamento y autoridades en general, mediante -­

las actividades del consejo Directivo, reprentnntes oficia­

les )' comisiones de estudio y enlace, hcncfíci11n a la indus­

tria independientemente de la calidad de los socios y aún -

de su registro en la Clmaru ya que se obtienen disposlcio-­

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

dustria Farmacéutica en su conjunto. 

Para los socios acti~os.la Clmarn ofrece ndemls ser­

vicios especificas en c~~R~'~":a .aranceles, arbitraje, cert i­

f icados, circulare~c~pei{rf'i!iitcorigrcso, ferias y exposi-

cienes, consulus,''Cil!ldernefsc:i¡:¡forn;¡;üvos, cursillos, conf~ 
' ' ···- \ .. · -

rene ias, mesas redcinclas; ra'i~a~, información específica, l!_ 

cene in s y nutoriza~i6n de ;recios,. permisos <l<Li111portaci6n-
~ ---· '. - --"--- --=- ----'_---,--=-:-º~'-=-o---co--o--_--,---,-_--,--;·-- - ···-· - -

y eXJlO ftüciÚil, pUbliCaCÍOTICS, remesas: dC prensa, tramitaCÍ!!_ 

nes diversas, cte. 

RELACION CON 

Durante el inicio de la investigac16n la Facultad de 

Contnd11rln y Admlnlstraci6n de la Un(vcrRidad Nacional Aut!!_ 

noma <le México cxtc111li6 un;1 cartu dirigida al lllrcctor Far· 

macl'ut leo <le 1 a Cíunara Nnc ional de Laboratorios Quimico-Far. 

macf.iat ico~, en la ~ual se mencionaba el tema y lns personas 

lntcre~n<las en dicha investigación. 
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Se llevaron a cabo varias entrevistas con el Direc--

tor Parmac6utico con el fin de darle a conocer lu inquietud, 

Se proporcionó orientación e informaci6n de intcr<ís como: 

El Directorio de Socios, texto de !ns Ruanas Prácticas de -

Manufactura, nsi como el Diario Oficinldcl -20 de abril de -

1976. 

Hubo la necesidad de obtener cartas espedales de la 

Facultad de Contaduría y Administrnci6n dirigidas a algunos 
,'.· .-,· -··, 

laboratorios por_ haber sido requeridas por éstos. 

En los otros laboratorios s.olo .bnst6 prese:litar la -­

carta dirigida a lá cámara pnrá<obi:erier lo lnformnci6n de-­

senda. (Ver anexo) 

2. - Detcrminncl6n· del Universo de -f~boratorios Pnr-

mac<íuticos. 

El universo de la presente investigaci6n Parmac<íuti_ 

ca estará integrado por .los operarios y los laboratorios en 

que prestan sus servicios. 

En ¿unnto a los Laboratorios serán los que opernn­

en el Dlstrio Federal: Afiliados Activos y los solamente-

afiliados a la Cftmara Nacional de In Industria Quimlco-FnL 

mac<íutica: (Clnsificnci6n según el Directorio de la Cftmnra) 
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Los afiliados activos participan en los programas y 

actividades coordinados por la Cámara. 

Ambos t 1 pos de laborator íos dchorlin cumplir. con - -

todo el ciclo d~ producci6n de medícumcnto. (De acuerdo con 

el sistema presentado en la pftg. No. 26). 

~;,' . - •, - ·- -

Precisamente los operarios encuestados' efe ;S:~u~rdo al 

método de muestreo que se establezca, serán <Íxtiaido·s en 

forma representativa de 3 lireas de producci6~: Alinri~6n de -
·.··;,·; .. :,.·_: 

materia prima, Proceso de medicamcntos-y_Al~acén·do Pro --

duetos termina.dos. 

rios 

da de 1 Di.rector lo do socios y d~l PadrÓ/i N~fio'ri~f'-de la In- -

dustrin Farmacl!utlcn, aparecido e~ e,_(J~~ilci;;_o'?i¿ral. del 20 

de abril de1979 ,>~ ?1>' 
, , . :; /éf , 'C 

· Se diriglrti la investigaci6n'hacla los• laboratorios 

como ya se dijo nnteriormenté, que c'umplen con todo. el pr-2, 

ceso productivo, es dccfr, qüc(Recibcn mat~rfa prima, 

1 a procc san y :1 lmncennn los productos term.inados para su - -

di.stri.buci6n. 
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Se excluyen todos aquellos "I.nboratorios" que fun- ~ 

cionan como nlmacénes <le depósito y distribuidores de pro­

ductos cuya fabricaci6n se debe a otros Laboratorlos. 

Enseguida se presenta la listo de laboratorios c¡ue­

in tegrarán eh universo de 1 a presento~invosÚ&a2i.6n. 

En el_lJ~ a.parc_~~~f 
~~·-~·-L·~- '-' ,~:_~"'"'~:--:,·~~~:, .~<->'-}'.~:,_ 

'.. ~ '.' ·'_ .. ··: 

Estós a~~;~~ri~; como· Ind~:itrias Farmacéuticas en el-
.-

De ellos ,113·. son afÚiadósactiv~s, y9Z sOlamen-
• j •- L'--' ·------' o··o • --.--. --- -! .··---,~'~=--0·==;--=,;--=o----o-¡-·---

te nflliadQ°s a Ín C1iinilr1tÑ:i~ional de la indust;{;{ Quimico-Farm!!.. 

céutl.cn, (seg(iri el. Dlrector;io de la Cñmafa)-. 

UNIVERSO on (,¡\BQRATORlOS. 

Según su No. do registro en el padrón nacional de -­

la industria Farmact!ut ícn, en el periodo indicado en el ar­

ticulo tercero transitorio del decreto para el fomento }' r~ 

gulacl6n de la 1ndustria Furinac!!uth:a, publicado en el "-­

"Diario Oficial" de la federación del 20 de abril de 1979. 

y seg(m aparecen en el llircctorio <le la Cámara como Afili!!_ 

dos activos o ,,0J::1111ent<' afiliados. 



No. de registro 

1. 0003 

2. 0005 

3. 0007 

4. 0010 

5. o o fa 

6. 0013 

7. 0014 

8. 0018 

9. __ 0020 __ 

1 o. 0021 

11. 0024 

12. 0025 

13. 0027 

14. 0028 

15. 0029 
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NOMBRE 

Laboratorios Kener, S. A. 

Laboratorios Lavis!ín, s. A. 

Laboratorios Morbargo,, s. A. 

.. ~ost, s. A. 

__ , - ·:. ---~--=;_ -,-~---_- . -

Labéi~átorios Iriflin~ .. s.: A.· .. 

~,6J,,:~:;~.~~~y;~: M<xico, S. 
' /.~'li. -. -' ·'' .. ,'-, ~<';'_· <·' . 

Aii'~k'.tI~:n~.' A~"-·- > · 
-, - - -, .c.·:;;.-, ···--, 

· -- -: · ;-º:·~~-~S~~:[.::º~~~:~;_, __ .;_,;_,·:,:."""'°":'~~,,~;·-;~'-:-:·-=:::--,: _ 

.···. Labo~~iCiri~~ ._c;~·sl:iii~rite;ol6gi--
cós' ,; s ;.;'·A';·· ., ' __ , _, 

.- . -'·~-~ ,-.:y,('_":: '• .. --~ -~-~.-~~-~-··'!:~: ' -
.· ·' '·\'- _; ;,: ;' ·. 

___ ce~·~;¡ ;t~~'§~i~o!1~~;;5+)\~~'°:~7~~· 
•-_ -~ •.• -~/S 

,':.·r ~ 

Lnb~~~téir'fos ~~p~tit · ue México, , s; -A •. :de C. V, . " 

:'.·}:~"·.· 

Lnbórniórios B~romcx; S.A. 

Laborntorios Grin, s. A, 

Quimica Knoll do México, S, A., 
do c. v. 



16. 00 30 

17. 0031 

18. 0033 

19. _00.34 

20. . 0036 

21. 0037 

22. 0038 

23. 0039 

24. 

25. - 0041· 

26. 

2 7. 

2 8. 

29. 

30. 0050 

31. 0051 
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Laboratorios Vidar, S. A. 

Afsa, S. A. 

Laboratirrios Kenll.rick, s. A. 

Lilb~rilto~ic(~ ~Bro,\h, S; A. 

-- .. : - - -7' ·~:~:.., ~'-~~:¡;.i:;~$."':o:~~ ,~-,---~-?;~,, -,,::, _-e -·· -

·.··._ .1ncié1(C1e .H~xi~e>;;:s. ·A, 
¡: - , '..~:~> .· , ~ ·-. .._·~-~~;-~.::;~~:-~>.-~ ·;.:;: .... 

Togur do México, -

.la~ora~orios -A. !'. Aplic~cioncs 
Farniace.Uticas ,_ S~~ A:, .. . -

-1-==-· '--- ¿ --o_ ~ - _-__ , -··-- ,- -:- -c. 

•S. A. 

__ ~-"-~~~Labora tor'ias~coi~mBfa~{s-;· A. 

M>'.J, s.' A. 

de ~~1~ilcó, s. A. 

!Íroáuct~-~ J1~~[:}~/i, 
. •Lnb:;:tor~os:~.Qi1¡~ed de 
·s·,-._, -º .• _,, 

México,-

.,---..c-:.o-0:.;._-

Luboratorlos Barcymex, S. A. 

lndustrin Pntmuccúticu Andrómn­
co, S. A. 



32. 0053 

33. 0055 

34. 0056 

35. 0057 

36. _0059 

37. 0060 

38. 0061 

39. 0064 

40; 0066 

4 i. 0068 

00(19 

B. 0070 

44. 0071 

4~. 0075 

46. 0077. 

4 7. 0078 
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Laboratorios Ersa, S. A. 

Laboratorios Dematol6gicos S. • 
de R. L. de C. V. 

Laboratorios Promeco de M6xico, 
s. A. de e. v. 

l.aboratorios Senosiain, S. A. 

·- --« 

Laboratorios ~lcs~~f, s. A. 
• .e•. • .' ~ .• 

·. _--•=:-'-;---~'---~l--.:--·_, ' 

Coorpornci6n-Farma¿6utica, S. -A; ...... . 

A. 

·· -·•-~- Labcir"at:6r"tÜtifrtier, s: A. 

~efar,:~~" A:·c·· 

--, .- .. - t;: 

ortasa ,ii ~TA. __ de ·.e. v. 
_;:--·~ . . \':_ ·:.:: 

~- . - .. _ '..''· 

t;áborátorios Don ley de Mlixico, -
s. A., . 

S. A; de C. V. 

··-Yael, S. A. 

Roder de M6xico, S. A. de C. V. 



48. 0079 

49. 0080 

so. OOBZ 

51 0085 

sz. 0086 

53. 0087 

54. 

55. 

56. 

57, 

58. OO!l6 

59. 0098 

60. 0100 

(¡ 1. 0103 

ú2. 0105 

106 

Scheramex, S. A. de C. V. 

Laboratorios Ofimex. 

Tecnoparmu,.s~·A. 

. .' - .. ; __ ·.~·.' :~ -- -'--' ·:::· .. :. --~- ·- .. ~~-. -
Laborntoiiós Rebs ter de, Mt!xi.co, 

. S.' A; ;de>:C~~N;,'.~:;.J~'; ..... 
J-·. 

óidofie'z, .s. A. de-
. .- '._~ .-:_:> '-"~-:< ;:~-~~:,~~·?_-~~i~-~-::<:·;. ;'' -

. ~Lab~r~Qg$}i~· Bet1~:·¡, ¿.•~A. 
:f}:,,~'.:;·.~_;':/' 

· ~6m{f€~~~c~:~)\~.~j.1é~ico, S. A. -
-·_;_-'' 

Rcprescntaciones·~·Univcrsnles de 
Especialidades Fnrmnceúticas, -
s; A. :<:·:_ ;' .. ·'.<::~-----·-· .. -

···.-.: .. ::.··. 

Vedid~ Méxic.o, s. A. 

·. ' 

Productos Noch s •. uc R. L. 

Laboratorios Grupo Dicl's, S. A. 

Cutter Lnborntories de M6xico,­
s. A. 



63. 0107 

64. 0111 

65. 0113 

66. 0115 

67. o 119 

68. 0121 

69. 0122 

70. 0123 

71. 0124 

72. 

73. 0127 

74. 

75. 

76. 

77. o 131 

78. 0134 

79. o 135 

107 

Laboratorios !fusa, S. A. 

Medicine Laboratorios, S. A. 

Laboratorios Strassenburg de M~ 
xico, S. A. de C. V. 

Reccol, S •. A •. dc;.C, ,y, 

Laborato;los Lo~füi, s.•· A. 
-·' '.. ~~~.:·~~é·:~;::·.:;;~·_-_:--:~ 

Producto'~···Rócne· de-s.· A. de c.· 
v.'.,,. ,,,.'· ··.•,·: .. ;,:::> / .. <:'::·· 

Laiia+ato~io~'"llÍoqÜ1mi~~ Mexica-
no; s_~'A; · ;:," ,, .. · 

-~·. L~bQr)~i~·l-hPG~~f·o~¡,·~:.;:A: · 
-.. _ ... __ .,,; -~·:·--.·-.J-:.-'::~' . ,·,.-. '· -

.. ,. ... ·::, .. ,, ·;'"' r->-.. .·--
.... LIÚícir'at:or{ósEimJ, •·s.· A. 

Cnrtcr Wallacc, ,s, A. 

Laboratorios Bruning, s. A. 

J.nbys, S. A. 



RO. 0136 

81. 0137 

82. 0139 

83. 

84. . 0141. 

85. 0145 

86. 0146 

87. 0147 

88. 0148 

89. 

90. 0152 

91. 0154 

92. 0155 

93. 0158 

94. 0159 

95. 0160 

96. 0161 
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Laboratorios Wiener, S. de R.L. 

E~R. Squibb & Sons de M6xlco de 
M6xico de S.A. de C.V. 

Productoí Torap6uticos Mcxica-­
nos, S.A,. 

', -:-! ~ .' 

· d,11\~'~~Tn 'rrfto~ndctonnl- do 
Coincr~!º S;A( · · 

••·· n,üffingtd,i;J}-·d~)l6xtcg, s.A . 

Product~s Ka~ S~A. 

Gris~i .llermános, S.A .. 
·---·---· --· -- -- ------ .-,__,_,---·-

Productos Científicos,· S.A. 

- -~ Mont¡~ello~rii'u&tcom~~!ly,- s. A. 

. L~horat~~i~¡,¿~·;binT; s. A. 

Rocorddt1·i'~':-~l6;~Lo 1-s. A. 

snndoz de ,M6xiéo', s.A. do c.v. 
"~-: >_~:,~,~~2~~- .. ,-·-.. -~ 

Uuycr de M6xico, S.A. 

Lnborntorios Vibus, S.A. 



97. 0162 

98. 0163 

99. 0164 

100. ·0165 

101. 0166 

102. 0167 

103. 0170 

104. 0172 

105 ·. 0173 

- -o_--=--==---;-

106. o 1., .. , , .. 

107. 0175 

108. 0176 

109. 0177 

110. 0178 

111. 0179 

112. o 181 
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Laboratorios Snnfer, S.A. 

Grupo Roussel, S.A. 

Laboratorios Queralt Mir, S.A. 

Representaciones Mex-Anierii:a,­
S.A. 

Laboratorios Pedal, S.A. 

Shenton Pharmaceutical Products" 
de México, S.A. 

_ .. _·. -- _, 

Stutgart. de M6xico, S.A. 

. F a~~a~éu~}c"~• Wait~~i, c.S ~A. 
--'-=- -=:-~0'--.·--o ,--;.-·.,-:;o,.,..o.¡---c.,:--~- o---.-_--·-,-•--; .. ,- o--, __ • 

•·iill11T111nc6utic~ <eillí.n&er Mexicana 
·S;A. "· . ' .. ' ' 

Helbirr de: M6xico ¡ s. A. 
'.>:- .'- .º;, ,: ···_.-. 

Le;e~rí.·.·s.A. 
Ufifrmex, S.A. 

Laboratorios llustillos, S.A. 

Laboratorios Keton de México,-­
S.A. 



113. 0182 

114. 0183 

115. 0185-

ois6 
_, 

116. 

117. 0187 

·--_;_·_-

118. 0188 

119. 0192 

120. - 0193 \>'-

121. 0194 

122. 'oT96 

123. 0197 

124. 0198 

125. 0200 

126. 0201 

127. 0202 

11 o 

Laboratorios Lnmar, S.A. 

Laboratorios Farmacc6tico8 
Helenka , S.-A. 

Revertmcix, S.A. 

Jofrntn, S,A. 

.Laooral:orios Liomont, S.A. 

Laboratorios Sclder, Manuel 
Martincz de ca_st.ro. ·· · 

Productos Labrnp1a; S.A. 

,,. 
S.A;-

'>:;·', __ )_-·· <·./.'' 

_Wayne ;.~',~\ ,>~' 
--'~~~~~~~l~~:~~~~:~~f,R~,~~;- de .M~xico, 

. .. ::~;:'.:::.?:-::~:= :~; :':,,.:_,..., 

1.~ic;;~t5dri~J·:,'JR~Wriadonal es, -
.: g:~.:~·A·;_ '--/~·;¡/'.~;--.; :: ~;>·:.'· ;;-->. 

lr~ibi~}fJ~º~i;~~x~~ de México • 
s .•. de lt'iL: <>;<'/ . -~·;.;:> 

, .. ,. 
·. ', Ely IJÜ1féy'CÓ~¡l'~~i.~ do México, 

_______ _.;:,s ;·A; __ -- -·- - --- --.~;e,,,,,__, __ ,,,_,_· -

Britcr, S,A;-/' 

Wclfcr de México, S.A. 



128. 0204 

129. 0205 

130. 0206 

131. 0207 

132. 0209 

133. 0210 

134. 0212 

135. 0214 

136. 0215 

137. 0216 

138. 0217 

139 .· 0218 

140. 0221 

141. 0222 

14 2. 0223 

--· ~ ... 
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Laboratorios Lacrosse, S.A. 

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

Farmaquila, S.A. 

Labóratoríos Vivant, S.A. 

Laboratorios Goni's S. de R.L. 
· cde e.V; · 

Laboratorios Bcrzelius.dc M6x., 
S.A. 

' ··,->'."-.· 

Travenol, S.A~ ,de c~v;-> 

E~tab1ecimic~tcl~ ~1t?~it~n·o~ co-
lliere, S.A ... ··> · 

IBI Medlc~Ú•dci;~l~~i~o,·S.A. 
--~;;--___....oe_'-=-=--~ ---~--- -

<-i-:'i-:·::> ''/ 

Labora torios.· F_l~~~h~~, ~.A. 
. -,_;-:·;- .. . 

Terilpi.a'.Úfllrltú,<s.·Á; ·. ·.·• 

Lab oruioi(~;'.~~~·~:r.'' s. A. 

~~~;:~,t~~f~~\~b'.{l;t~:{:~6xico, -
_ _:___ ~'=,_-·-'--»~-· ::::,:::·,_- - --~'--

Qui mica lloeschs t de M6xico, 
S.A. 



143. 

144. 

14 5. 

146. 

14 7. 

148. 

149. 

150. 

151. 

152. 

153. 

154. 

1 SS. 

156. 

157. 

158. 
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0225 Smith Kline & Frcnch, S.A. 

0226 Laboratorios Chcmia, S.A. 

0227 Streger, S.A. 

0230 -Parmá'ceúticn -fotcramericunn, -
S~A; 

0231 

0233 

-···;o:· -- <;:-:~·;::.;··. -·~-: -·,- -

R~~t¡:-de M6xico, .s.A. 

- -

0235 Labo;atorios Luza, S.A. 

"'" -

0236 EspeciJicos)>t~ndhal, .s. A. 

0238 LabcÍraior'.io{ LUtec ia, • S. A: 

o z 39 _ ~>~.~.~- Úd~~~·oi;J~-~MÓxico;··s,A~ . 

0240 

024 2 

0243 

0246 

o zso 

() 2 52 

S.A._ 

Tnke_da de México, 

Representaciones e Invcstiga-­
ciones" M6dicas S.n. 

Laboratorios Salus, S.A. 

t;nborntorlos Sydcnham, S.A. 

l.nboratorios Anflra, S.A. 



159. 

160. 

161. 

162. 

163. 

164. 

165. 

166. 

167. 

168. 

169. 

170. 

1 71 . 

172. 

173. 

17 4. 

0253 

0254 

0257 

0258 

0260 

0261 . 

0262 

0263 

. 0264 

0265 

0267 

0268 

0269 

oz 70 

0271 

0272 
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Laboratorio~ Anier, S.A. 

Plough de México, S.A. de ~.V. 

Importadora y Manufacturero 
Bluluart, S.A. 

Laboratorios Pormn~n~,S.A. 

Grecco Phar~~C:outidd1\'
0 

S.A. 

L~b(){~:t~~i,º~,~~~~t~A}A_.··' 
Fa;::c~¿t~¿~~}nuphar, S.A. 

'. ·-, ·~~~->:,· ____ '·--·~-··~ -:-~:!:_::_-._ 

M .' o. ~~'fnuic~*l:i~~'. : s ;A • 

Bur~62~1J·~~li~~~e,. de, México, 
S .A:.':.:.: ··/''••>':·'' '' ·. :•,; 

.-=-o--~~ -~i~4;:;~~-r~;;~~!~~~~:;~;~~:~},;~~~~:~~---~-~ . -- -- --. 

ES
0

t~bleciniientos Gyneco, S.A. 

J.nborntorios. llhrsarn, S.A. 

Furm Laboratorios, S.A. de C.V. 



175. 0275 

176. 0276 

177. 0277 

178. 0279 

1 79. 0280 

180. - 0282 

181. 0283 

182. 0284 

183. 0285 

184. 0287 

185. 0289 

186. 0291 

187. 0292 

188. 0293 

189. 0294 

190. 0295 
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Proquivcmcx División Fnrmacen­
t ic:: a, s. A. de e. V. 

Farmaco, S.A. 

Laboratorios ARANUA, S.A. 

Dclbrn. Esroclulldades rarma--
ccúticas, S_.A, - -. 

·'. ,:_;. -'~~~::'.-. ..:·-
~ - . _-.; r--·-/_~ '.''.; __ .>~:/::e-:· 
1,aboratorfos iJovu-m', s~A. 

Ltihor~to,~i~~;~~olll~x:'.: ~.. A • 

'Lnb~rnt~';¡i;n~Ha, s. A. 

. Pr~düct :o::~&~o~>ment de M6xico, 
S .:A,- e•·- -

·~~~>~-=·-.:~-=- ---
Labora t~r iós Miles de ~!6xico, -
.s ... A.-···de>-c·, __ \r~: .·:-~"· 

·:-_-·::·.-:;_:_· ·º·".-\ .·>-: '·-.\ 

_La.b~r~torlos Reforma, s. A. 

American de M6xi-

Serral, S. A. 

Lnhorntbrios HIRln, s. A. 



19 l. 0299 

192. o 301 

193. 0303 

194. 0305 

195. 

196. 

197. 

198 0313 

199. 0314 

200. 03 i 5 

201. 0317 

202. o 318 

203. 0318. 

204. 0326 

205 i.1327 

11 s 

Mead Johnson de M!xico, S. A.­
de C. V. 

Plasma y Biológicos, S. A. 

ParmaceOticos Rayere, s. A. 

.Jorge Rc:nd6n Aná);a, "L~borato-­
üos Ronlírl, Y · ·. ·· 

. . . . 

· IÚgsa. Labúátorias', s>A. 

s. 

. ':·- -:~_:~,-:>;'-':'.'·, . 
,~ ,-~:.;;;~-~~--~~~~-,~{,,;~·~:'-.-.:c;-~<~g:_~s~"';;,.~_- - - - -- -

·• 1:ii:s.I\; 1ndusfriá1 Biol6gicn, 
S. A:, ..... >;·,·. 

·, Labo~ato~Í~s·i~i:Mex •.. s. A. 

Lr1boratorios or1a,·s. A. 

Gl11vi., S. A. 

Parmn··N11cionrrl¡ S;CA; 

l\lqucr¡ S. A. de e: V,· 
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3.- Determinaci6n de la muestra de laboratorion, 

Considerando que nuestro universo estfi plenamenLc -­

cuantificado, como se prese~t6 anteriormente son 205 empre­

sas, se hará uso de la fórmula: 

sigue: 

n • paru universos 

Cuantificados, en donde: 

n • 

z .. 

al t~o Ú la muestra 

Nivél~e~c~!ifiania (desviacl6n esttindar). 

P • La~~freC:~cllÚ~ con que ocurre el fenómeno medido. 

q .. (1 ~p)Ocurrencias no favorables. 

E • ~\~{mo error permisible en puntos deporcentaje (error-
-- o-_=--, 0 -c0 - ---- ~ --

permisible o tolerable). 

N • Universo. 

Los valores que i:om.1ron las variables de la. f6nnula. son como - -

Z .: 95\ Que correspondo u una r1mtuacl6n Zeta • 1. 96 

(valor encontrndo en tablas), 

P • !l?\ 6 ~97) Co11shlur:mdo lu Importancia que tiene el ·--

cumpl lmiento 1\e "l.1s buenas prlktic:lS de manufac· 
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tura" coro paso previo para la buena calidad en -

la industria fannacéutka, a las frecuencias fovo 

rables en las respuestas, Se les dá 1.D1 97\ de ·• 

probab ilida<l. 

q • 3 \ 6 (. 0_3) o sea las ocurrencias no favorables en el fe· -

n6meno medido. 

E= S \ 6 (.OS) error permisible que se propone obtener en los­

resultados mucstrales, o !len .:,. S\ .. en ·95 de cada-

100 encuestas. 

N = 205 (Número de empresas que componen el lhiverso. 

La f6rmuln n usnr,pennitc calcular trunat\os de muestra dentro de 

1.D1 ltmlt.e de 95\ o sea, que de ca<ln 100 encuestas 95 ap:irten resultados 

csta<ltsticos (porcentajes) dentro del error previsto. 

Sustituyendo-valores en ln f6nnula, nos queda: 

(1.96)2 (.97) (.03) 

(.05) 2 + (1.96f (.97)(.03) 

205 

.112 

.0025+ .00055 

• 112 

,00305 

La muestra <le laboratorios, scrli de 37. 

3.84%X ,0291 

,0025·~ 3.842X ,0291 

205 

36.7 •37 
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La muestra de 37 laboratorios se seleccion6 de entre ul uní.ver­

so en fonna aleatoria simple: 

Se utilizó para ello una pequei'.:i un:a con 205 papcl es cscritos­

con el número codific11<lo de cada una de 11rn 205 empresas que integraron 

el universo. 

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

papeles restantes, hasta completar los 37 lnboratorios que compondrian­

la lllllostra. 

La muestra se agrup6 en 5 zonas ubicadas ele tal Rumcra que --­

quedab1m cada una •;crea del domicilio de cada uno de los que intervi-­

nieron en la invcstigaci6n; las zonas se distribuyeron precisamente bu:!_ 

cando la cercanta y evitar desplazamientos a colonias muy alejadas (se­

hizo uso de gufo roj i ) . 

Algunos de los lnhoratorios incluÍdos en la zonificad6n i.ni--­

cial hubieron de ser sust ituídos porque operaban como almacén de dep6si_ 

to; otros, por haber c:unbia<lo sus plantas fuera del llistrito Federal; -

unos mlis, porque se negaron a ser objeto <le la investigación. 

E.n el proceso Jo ~11stitud6n se siguió utilii.ando ln sclecci6n­

nlcntorin menciona.ta nntt1rlonncntc. 
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4,- Determinación de ln muestra de operarios. 

En cada una de las empresas visitadas para muc&traur 

rápidamente a los operarios encuestadcrn, se invest ir,6 prlm.!'._ 

ramcnte el NV total de operarios de ln línea de producci6n­

(Almac¿n do mat&ria prima, proceso de medicamentos y almu-­

cdn de producto terminado). 

Inmcdiatame~te s~ hizo usd de una ~abla de muestreo -

calculada exprofeso y en' base a la fórmula; 

z2 p,q n • ..;;:..,,....;....;....;.... __ _ 
EZ+zZpq 

Para universos, fi'nitos • 

N 

La tabla en cuestión, resultó asL 

':_~·-- :_- -----'-----' -

!i !i !!. 
5 4 11 o 32 

10 8 115 32 
15 l, 120 33 
20 14 125 33 
25 16 130 33 
30 18 135 34 
35 20 140 34 
40 21 145 34 
45 22 150 34 
50 24 155 35 
SS 25 160 35 
60 26 165 35 
(15 26 170 35 
70 27 175 36 
75 28 180 36 
RO 28 185 36 
R:, 29 190 3Ci 
90 30 195 36 
ll ~ 30 200 37 

100 31 205 37 
105 31 



120 

La muestra se distribuy6 en forma representativa en­

la~ 3 lreas antes mencionadas en cada laboratorió. 

El tipo de entrevista vari6 de directa a indirecta,­

de acuerdo a la disponibilidad do los operarios pues sus -­

ocupaciones restringinn •11 t.tso rfo 1m s.6lo tipo de entrevis­

ta, que en la presente investigación la mis recomendable es 

la indirecta por. el ahórro de tiempo ~ esfuerzo. 

La selección de lns muestras sigu16 el m6todo de --­

muestreo simple aleatorio, es decir se escogieron al azar a 

cada uno de los erltrevistndos los cuales tuvieron la misma­

probabilidnd _de ser esco¡¡ldos 

Se presenta en seguida la muestra que se selcccion6-

en cada empresa y<Ci-univorso-de aonüe si calcli16:-vasta -­

llcgnr a .integrar una muestra total de .340 operarios en las 

37 empresas, 

Por razones de 6ticn se omitieron los nombres de las 

37 empresas farmac6uticns que integraron la muestra. 

Como se dijo antes, pnrn el cdlculo de la muestra de 

opcrndore~'cncndn empresa, sohizo uso~d~ la-tabla de la -

ptl¡¡lnn anterior. 



Empresa 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 
12 
13 

14 

15 

16 

l7 

18 

19 

20 
21 
22-
23 

24 

25 
26 • 

27 

28 

29 
30 
31 

32 
:n 
34 
35 

3b 

37 
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MUESTRA DE OPllRARIOS, 

Universo (N) 

8 

35 

3 

25 

15 

9 

91 

120 
-- 10_ 

11 

15 

5 

20 
- 2 

20 
2 

30 

3 

11 

4 

8 

40 

12 

17 . 

2 

1 
23 

Muestra tomada (n) 

8 

19 

2 

3 

16 

1?. 

7 
29 
32 

8 

8 

11 

5 

14 

2 

14 

2 

2 

18 

3 

8 

4 

6 

21 
9 

s 
2 

11 
2 

14 
2 

TOTAi. l>E 01•1;1tA1UOS 340 
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S. Planenci6n del cuestionario. 

(Enfocado u opcrririos). 

Parn llegar n u.na buena i<lentificncl6n.dcl origen de 

los datos que _se recabaron,_ e1· cuestion11i'io túvo como punto 

de partida dci ~equcrimiento d~ ~atos en cuanto n: 

Estructura da 101 preguntas restantes: 



¡¿;¡ 

La planeacl6n del cuestionario se hizb en base u bl~ 

ques de las prcgt:ntns c¡ue permi t· ic ron· 

luación de las respuestas aceren 1.lé':. 

C\''!_ 

Destac;ar el sentir.de los opcrnrlos·ante esus 

pr1ícticas que son r~quisit.o 1rnru el logro de la e~ 

lldad. 

Se logró w1a buenu disposición de los operarios al -

responder eJ_cuestionariO ,--1 US'cpi·ogun tas- se, inftl_r-c<ilaron en 

forma vnriadn, es decir, se combinaron los aspectos mencio­

nados nnteriormentc. 

El punto de rofcrencln pnrn Jlcvnr a r:abo la evalu:i­

ción de las respuestas .lo consti tuy6 ·1.ú 'texto de las Buenas 

Prácticas de ~lanufac tum" de medl cnn1en-tos, establee i cn<lo una 

rclucl6n que va de lo general a -lo ¡rnttlc"\i\hi< 
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OBJETIVO DE CADA UNA DE LAS PREGUNTAS DEL 

CUESTIONARIO. 

PREGUNTA OBJETIVO 

1. Determinar si la persona entrevistada corres· 
pende a las áreas quo nos interesan. 

2. Esta pregunta relacionada con la No. 6 indica 
cuantos y cuáles puestos so investigaron asi­
como si sus respectivas funciones se adec~an· 
al puesto. 

3. Propo~cionar infor~uci6n acerca de la antigUe 
dad que predomina on la Industria actualmonti. 

4. Conocer la escolaridad que prevalece en la l!l. 
dustria. 

.• .-., · . .' .... '·-

5. - -·~,~~i~ih~~~q~~-rtv~fs~u~º;i~~!ª~!'a;i~~~~~~ 
ra~las-dos~prlmeras preguntas.· 

en­
pa-

6. Conocer.si 111 actividad que realiza el traba­
jado~ corresponde al área qu~ dice.pertenecer. 

7. Conocer com~ interpretan los operarios el ob­
tener calidad en su trabajo. 

8. Conocer cuales son los aspectos que los ope·­
rnrios consideran mfts lmportnnrcs para obtener 
unll bucnn cali.dnd en su trabajo. 

9. Conoctn el pnrnmt.ajc l'll que se cumple un!l de 
los prdctlrns m~" lmpnrtantcs y necesarias en 
ul lo¡: ro d1• 1111a l>uc11a ca 1 idad. 
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10. Conocer la frecuencia de los problemas c11lis· 
tados asi como algOn otro quo ol entrevistado 
sel\alc. 

11. Indicar que es lo más importante para las -­
personas en cuanto al mejoramiento de su tra­
bajo. 

12. Indicar si la Industr111 ne nrcocupa par eapa­
citar adecuatlumcnte al Jll'rsonnl para- obtcner­
un buen desempel\o en !IU trabajo. ' 

13. Conocer la opinión' de los operarias -sobre en­
qui6n'recae 111: responsnbHidad:de lograr cnl!_ 
-dad'/c:-~-' - ---~---· ··-- -- · - - - · " 

14. Conocer el interés principnlde los operarios 
para_ mejorar ln calidad de su trabajo. 

1 S. Conoéer la acÚ tucÍ quo adoptnel).ndividuo ha 
cia la.supervisión ,y ndomlls·-la seguridad en :­
lo que _realiza. 

16. Indicar el cumplimiento do nlgunas_prácticas-
adecuadas. r.~l:ttivasrn .. los-locnles. -

17. Indicar bajo que circunstancias se lleva a C!!_ 
bo la limpieza ~n las ~rens de trabajo. 

18. Proporcionar informnci611 sobre si ln indus--­
tria so preocupa por contar con personal en -
huenas condiciones de snlud y a la vez cum--­
plir con disposiciones de tipo legal. 

19. llctorminnr si se tomun ~n cuenta lns prácticas 
udocuadns de precuuc\6n contra In cn11t11mlna-­
ci611 y dctuctar los prohlumns do mayor frc--­
cuoncla. 

20, ConnC"<'l' ('! llS•l del cqul1111 pnra protl)c1:\611 del 
npl'l"l'Íll "1:1n1tra J¡¡ u111ta111\11<1l'.ió11 d<•I 111·111\us_ 
1 n. 



21. 

22. 

23. 

24. 

25. 

26. 

27. 

28. 

29. 

30. 
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Apreciar si el operario sabe de los productos 
o materiales que deben aislarse enllocnles e! 
peciales. · 

Detectar las necesidades de orientación del o 
perario acerca <le las materias primas que ma7 
neja. 

Refuerza la pregunta ZZ, permite tambi6n do-­
tectar las necesidades de orientaciOn desde -
el punto de vista del operario. 

Conocer si al personal, se le hace sentir co 
mo parte importante de la empresa, comunicán7 
dale los errores o aciertos derivados de su-­
trabajo. 

Apreclar si los operarios están conscientes -
de quiénes son los beneficiados al participar 
ellos en el logro de una buena calidad en los 
productos. 

Conocer la apreciaci6n de los trabajadores en 
cuanto a las exigencias de calidad que deben­
existir en la Industria analizada. 

Conocer la seguridad y confianza en el traba­
jo propio y en el de los demás, al elaborar­
mod 1 cnmon tos. 

Aprcclnr si oxiste identificaci6n con la Em-­
presn n trnvGs do la calidad. 

Conocer el sontir de los operarios hacia la -
necesidad del aseguramiento de la calidad en­
los medlcnmentos, considerando que estos son­
vltalos para la salud. 

Identifil:ur lo que l'\ o¡wrario con~ddera más­
ltt~ortnntc en cuanto n las buenas prácticas -
d11 munufal"I urn. 
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• 
A) CUESTIONARIO PILOTO. 

El presente cuestionario pretende recabar datos que-

sirvan en la Integración de un SEMINARIO ílE INVESTIGl\ClON,-

en el !írea de Evaluación Administ1·11tivn, por alumnos de la­

!lf\CULTAD DE CONTADURIA Y ADMINISTllACION de la Universltlad -

Nucional Aut6norna de M~xico, 

La inforrnaci6n resultante constituirliun -;al-ioso- nuxi 

liar para conocer rnh de cerca un na pect¿)Íínpo~~~~,te de la -
~C)-o. ·-:;·' ·-.· ''- i··;-,-~,:-· •¡ ~.-.-.·, ;:.; 

Industria FarmaceGticn. : . :·::- _;:·:~·.r/:';:,,i.:-s-.~~:: ~~, ~-,:~-~- "'- --«· - · --·., - --._ ;<'<> - ~,. •'.='.;" --- _, - ·-',:-.'~~:'.._~;~<-, 
.1,,__ ,._;';,/ "' 

Solicitarnos su <cohllo~:~6161{ ;~~fa~if;fH~~~sias para -
-:· --"'.1 ·; ~L:- - - ,,_~-- -~ ··:-·--··· ~-::.·._,.-

_:· .. ··</. -~:, :_--,·-~:-.··: 

1. Nornb~~!c1~'J. Dcpnrtnrncnto n que pertenece: 

2. Puesto que desempenu: 

3. AntigUcdnd en el puesto: 
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4. Sefiulc Ud. su grado de escolaridad: 

( ) Primaria ( ) Prepuratori.a 

( ) Secundaria ( ) Estudios profesionales. 

s. El trabajo que realiza corresponde al lrcn de: 

.. ÜJ~~c~bo<lc materi~~¡;dmni 
() Proces~ Je rnédicamentos, 

· .cYxi:m~cén. de~ productos . termina - -
··-····· · · ·'"-'dos~·· .·· ··· 

-

6. Diga en pocas palabras en qué consitc su trnbajo. 

7. ¿C6mo fo'gra U.d. una buena cnlidad en su trabajo? 

8. ¿C6mo consldcrn su pnrtlcipnci6n para lograr una-

buena calidad en su trabajo? 

O Mi partlcipaji6n es In más importante. 

O Oopendc mucho del c4uipo y sus condiciones. 

O Necesito recibir bien hechas las cosas para-

. que continucn nsJ. 
0No tengo que hacer mucho pnrn que las cosas­

salgan bien. 

AlgOn otro aspecto ••• ,, •• , 

Expl i4uc ~--------------------
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o. ¿Rxistcn procedimientos escritos para rcaliznr -

su trabnjo? 

Q Sí 

Ü No 

10. Indique cual de los ~iguiont(!S pr_o.blemns: se le ha 

presentado alguna vez: 

( ) Dificultad para s~bcr' de qut; i1111tcr.ía primo se --

trata, 

( ) El .prgduc~~ elaborado cnrccc de identiflcnci6n. 

( ) Confu~i6n d~ materias primal al fabricar un lote. 

11. Enumere, en orden de importancia, lo que consid!'.. 

re necesario para hacer mejor su trabajo: 

o Seg u! r UI\ procedimiento.de trabajo. 

o Que ol supervisor vigile 

o Que el equipo y máquinas 

.. _ .res cond k fon es, · 

Alg(m otro 11specto .... 

r:xpl lque: 

lo que hago; 

estiín en las mejo- -

12. ¿Qué clnsc de orientuci6n recibe o ha recibido -

para hacer mejor su trabajo! 

Q Adiestramiento. 

Q Capacitación en cursos. 

Q Ln experiencia me ha en5cñudo. 

Otro , •• 

r:xpl l\¡ue: 
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I~. ¿A qui6n considera responsuble de lograr cnlidíld 

en los medicamentos? 

O A los inspectores de Con.trol do Call tlad. 

O A todos los que·trabaJ11mos en In empresa. 

O A los jefes. __ 

Otros.. • Explique: 

14. Enumere en orden de impÓrtnttciu el inter(\s por -
~. .. . . 

mejorar la calidad 'de sú trabajo: 

Ü}Llsegu;H;dde~onseévnr el empleo. 

O Losinc(lntivos econ6micos, 

Qrener. mefores cond.icionos de tr11baj o. 

Qrerier oportunidades de uscenso. 

Otro,.~ Explique: 

15. ¿Le resulta molesto que se vigile la calidad 

de su trabajo?. 

;ocQ_:J>i · ~=--

0 No 

Ppr 

16. lndiq~o qÜd cnrnctcr1sticni; tiene su tiren de --­

trabajo: 

(] Suficiencia de espacio 

(] Temperaturü adecuada 

O Libre de Sustnnclns tóxlcns, co11tuminnt1tcs -

o inflamuhlos. 

(]Superficies lisa$ y Jlmpl!ls. 

(]Iluminación especial. 

(]Construcción <¡uc evita l;i entrada de lnsec--

tos y animales. 
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17. I.a limpieza en su área de tru\>11jo se realiz11 de-

acuordo a: 

( ) Al tiempo disponible. 

( ) A un programa establecido, 

( ) Al criterio del supervisor. 

18. ¿Con qué froc111mcia 1;:¡soíilctc lu.cmpresri a rcco-

nacimientos médicos? 

Q Dos veces al';¡\Q; 

O __ Una.~vcz ~l ik&{; ,, -·- · 
Q Nunca .• 

19. ¿Qu6.pr~blcmasdccontaminud6n-son más frecucn-­

tes en su área de t?'abájo? 

3.-

20. ¿Qu6 equipo es obllga~orlo usar pura realizar su 

trnbujo? 

O Mascarillu 

O Ropa cspcc:i al 

O Gorro 

O Utensílíos e!>pcdalt,:\, 

i\lgunu otra cosa, Hxpl it\llt': 

----------·----------------



1 - ' ~-

21. ¿Qu! clase de productos o materiales deben ali·-

larse en louales especiales? 

los 

rar la 

e ) Et ié¡uetas. e ) 'nrivá;c;;, 
( ) Sustanc ins ( ) j!arbif Cfricos; .. 

inflamables. _ •. :;~;);2;.~L-. 

Otras, ex pi ique:_. ---..... -----'---'----
_ _,'.~~.-.'.>-,.:_-

2 2. ¿Conoce ··Ust cd·· 105 com~~~c~·tc{;:~ .~ds{~A.c:fas ·de - • 

Q Sí 

o 
23. ¿Qu!.esftlCTZOS Üc~a :a cabo llU empresa para mej2_ 

,., ~'~;i:~;;:iLt;~}k~~t1~··'~áf , .• ~ 
0 In¿cri~'tvb~f.¿~an~~ río .h~y:;~l)c~~zo. o reclama- -

~iriricii.·· ;:."' {'? ·e, ' '/\ \ '.···· 
O ofient~ci6~ pfá~tt~:~¡:~ :~. ~> 
o Nf~~J~o.· ,. . .. ····r··· 

24, ¿Consid~ra~~·t·e~ ~~¿Jr~~fo :\I;, mayor conocimiento 

y orlcntaci.6n pnhÍh~c~C:r.~~j:6E~it'tr~l~1lJ;i?_ 
osr 
QNo. 
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zs. ¿qul.i cl:1sc de informaci6n recibe en cuanto u los 

rcsul tndos y cal id¡¡d dt su trabajo? 

bajo? 

( J Cai· t idad de reclamaciones do. los e lientc:1. 

Rechazo de .. lotes o p11rtes tlo ellos, 

o L;Í, 

0 LÓ·~ 

.~;, - . ,._ - ' . . ' - - . 
' '-'=-~- .:_, __ 

.O .. ~?·s jefes~.•.• 
() Unicamentc yo._ 

··Otros, explique: _____________ _ 

<lucl en sus productos'? 

O Muy exigente. 

O Exigente. 

O Moderuclamcnte exigente. 

Q descuidada. 

O Muy descuidada. 

28. ¿Cuando consume algQn medl~nmonto,_~iensn en la­

po~lbll idnd de que est6 defectuoso? 



Q si 

QNo 
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¿ Por qu~ ?~~~~~~~~~~-:-~~~~~~-

29. ¿Por qué cree que tiene prestigio la empresa do~ 

de usted trabaja? 

[) Por sus productos. 

(] Por la buena calidad 

(] Por sus precios 

Por otra causa, explique:~~~~~~~~~ 

30. ¿Por qué considera que es necesario obtener una­

buena calidad en su trabajo yen los productos que ofrece .la em·-

presa? 

;;i~. :·,:~; · .. 

MODIFICACIONES AL CUESTIONARIO PILOTO: ; 

Después de ser probado el cuestionario piloto, 

los resultados y observaciones sefialaron la necesidad do -­

las modificaciones si~uientes: 

1. En la pregunta No. 8 se cambio la rcdacci6n· 

a) en la opcl6n: "mi partlcip:ición es lo más-
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importante". Se clcmin6 "os lo mas importan-

te". 

2. En la pregunta No. 10 se aument6 una nltern!!. 

tiva diciendo "otro, explique: ______ _ 

3. Cambi6 la redncci6n de lu pregunta No'. 11, -

diciendo: "ponga el 1, ol 2, 6 el 3 l!og1fo la 

importancia que usted dn a cáda?:a~pccto, en-

cuan to n hacer mejor sU). raJ¡ajO;, .·· .• ··•·•····-

; 

4. La pregunta No. 14 t.ambl6.ncambi6 su rcdac--

ci6n a: "Enumere los· siguientes as'pcctos del 

1 al 4 segQn su inter6s por mejorur li cali­

dad de su trabajo" (suprlmi~ndoscfo -"otros") 

s. La pregunta No. 16 cambi6 a: 

11u lircn dc:tfalinjo: .de las siguientes". 

6. 

" Por sus pol1ticas " 

8. La pregunta 12 y la 23 se fusionnron forma~ 
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do la No. 12 del cuestionario definitivo que 

dice: 

¿ Qud clase de orientaci6n recibe o ha recl· 

bido, para hacer mejor su trabajo? 

9. Se agregó una preguntn nucvn al final con el 

No. 30 en sustituci6n de la No. i4. 

Enseguida se presenta el cuestionario ~efinlilvo: ... ,. CUESTIONARIO DEFINITIVO. 

El presente cuestionario pretende recabar datos que-

sirvan en la integración de un SEMINARIO OH INVESTIGACION -

en el úrea de Evaluación Administrativa, por alumnos de la 

FACULTAD DE C:ONTADUR!A Y ADMINISTRACION ;!o lu ui{Íversidad : 

Nacinnnl Aut6nomn de M6xlco. 

La informucl6n rosultnnte constfl:uirti
1 im Valioso au­

xiliar para conocer mlis de cerca un '~~~od{o l~~o~~antc de -
;·,-;,';· ,,--,-_., ;.·· .. (·-·',::-, .. ;'. 

la Industria Farmnc6utica. '>':.:,_.'.'; 
,,-·,,:·-

.• :'./ .L' 'J.~· 
Sol ic i tnmos su colÍibó1;nci61l~e*icil:i:rospUestns rurn 

que éstas resulten lo mh npcgndas•¿.:!J;~ÜJtdad.'.y' Justa a· 

prcclaci6n. 
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AGRADECEMOS DE ANTEMANO SU COOPERACION, YA QUE CON­

ELLO NOS AYUDA EN LA REAI.IZ/\CION DE NUESTRA INVESTIGACION. 

1. Nombre <le! departamento a que pertenece: 

2. Puesto que dosempcfia: 

3. 

4. 

tudios: 

<le: 

( ) ,;~~p~~~d~in 
_ ~~-~"_(;_)~~~ füJi&;i ¡1~oí csioÍla les--° 

s. que _·realiza corresponde al área-

Re~ibo1fo Hntorln Pfima 

Proéeso do Mo<l kamcn tos 

Almacén de Productos Terminados 

6. Diga en pocns pn lnbrns en qu<S consiste su - -

trabajo: 
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7. ¿ C6mo logra Usted una buena calidad en su·· 

trabajo? 

8. Sciiale uno o más aspectos quo considere 1\1.'1!2_ 

sarios para lograr wrn buena calidad en su trabajo: 

o 
o 
o 

Mi pat icipac i6n 

Las condiciones del equipo y mAquinns 

Necesito recibir bien hechas las cosas para 

que sigan igual :. .. '.').'':··· 

-_··-·_,_. ,' 

Alg6n otro aspecto •••• 
::>,.~~~-·~:~::~. ~.'~·~-· Explique: __________________ ..._ ____________ __ 

~ _;- -~- :: _. ·-· 

-:~·;:-:-~:~.· -~~ ./-":;~~-~:~·.;: '--~::'):: .'. 

9. ¿Existen procedimientos esc~ito's'~ para reaH-

zar su trabajo? 

ma se trata 

( ) El producto eluborudo carece de indcnti­

ficaci6n 

( ) Confusión do mntorias prlmas al fabricar 

un lote. 
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otro, explique ______________ _ 

11. Ponga el 1, el 2 6 el 3 según la importanc la 

que usted da a cada aspecto, en cuanto 11 hacer mejor su tr!!_ 

bajo: 

O Seguí'!" un procedimlonto~Ílo tr~baj o 

O Que el supervisor v1Ú1e' f.o que hago 

o Que el equipo y m~~IJi.lla!s,~stén en lns mejo-· 

res condiciones ·· ~~"· 
,:·~:~<..;·-~ ::;~}_·.:: ' 

Alg(m otro. aspecto:. '· ;;} .• ¿ ', 
Bxpllqúf!:·.._i··•-'-:·,·'-· .. _·:·_·. _>_·.::·_.:_"_i':·_"_• ·_,·• ... ·_· .. _·..;;· _·_:._• '"'------

,<~ ~··~:~~~ -; ., ¡e"-:· ~~~,: ,~::~;:.;'°;~·~~+~~~'~ Ó-·· :'.~'._>~,/-· ~ 

o_:~·_,_-~ {p~·~{;:i~ '.:~~'.:~ ~~~~-~-~~t~ .·:.;>;~~~-:'~,,~}é~·~;::~7_:, -~~-,'~'.-~<;.-ceo_ __ -

12. ¿Qu6 'é18~e '1e ¿~if!nUd6ri'~ob'i\l~ 'o'.ha· recib!. 

do. para hacer: mej~r ~ff'~;;~;ll,J~??~;~~~~~:><~;:·~i[·.·. ·~······· 
·POR PAITTBP!l-f.A BMl'IUlSA: ····· 

Q Adiestrumlcnto 

O Capuc i tac ión en cursos 

ÜNinguno 

DIJ sus COMPAIHmos: 

QEnselinnzu prúcticn 

ÜEnsef\anzn teórica 

ÜNinguna. 
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13. ¿A quién considera responsable de lograr c~ 

lidad en los medicamentos. 

CJ A los inspectores de Control de Calidad 

O A todos los que trabaj11mos en la empresa 

O A los jefes 

14. Enumere los siguientes aspectos del 1 al 4· 

según su interés por mejorar la calidad de su trabajo: 

() Para conservar el empleo 

() Para tener incentivos económicos 

Q Para tener mejores condiciones de trabajo 

()para tener oportunidades de ascenso 

15, ¿Le resulta molesto que se vigile la cali--

dad de su t;-iabajo? · 

o S! 

o No 

¿ Por qué ? 

16. Indique una o más carnctor1sticas qu~ tenga 

su úrea de trabajo, de las siguiente~: 

O Suficiente espacio. 

O Temperatura adecuada 

O Libre de ~iustancins tllxlcns, contaminantes-

o inflnmablcs. 
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[)Superficies lisas y limpias 

[)Iluminación especial 

O Construcción que evita la entrada de insoctos 

y animales. 

17. La limpieza en su lirca tlQ tr~bajc se realiza 

de acuerdo: 

18. 

( ) ·Al tiempo dis~'oííi~~~e 

e ) ~~11ii,!lid,&~~ll11{:establecido 
( ) Ú:,c;it~t'ici'cie1 supervisor 

¿Conqu:fr;~~en~ia lo someto la empresa a -

Q Dos veces al af\o 

Quna vez al af\o 

_QNuncn-~º~ '~";2;;~~,_:;.~~~~~~~"-

19. ¿Quli,probl~s .de c~ritnrninncl6n son m:is fre • -

cuentes en su tiren d~. tr!lb~'joÍ 
:'-, · .. ·<:-.:·.·_.-

1.>· 
' .•.. é .. -.-.-•. -.• -.:-.·.-,-.. -.---------------

L~.......;..c---,---------------
. 3 .;: 

'-----------'------~---------------: ~-' .. 

20. ¿Quli cqtiipó- cs-obligatorlo pura re11l iznr su-

trubajo? 

O Mascarilla 

O Ropa especial 
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O Gorro 

O Lentes especiales 

O Guantes 

QBotas 

21. ¿Qu6 clase de rr()düctos, o materiales deben -

aislarse en locales especiales? 

~ ~ :~1::~:::: s in~Ía~abl~s . 

( ) Envases 

( ) Barbii~ricos 

(. ) Grasas 

()Aceites 

22. ¿Conoce Usted los componentes o sustancias -

de los prod_ul:_t9::Lq\.ie~J_c,.el~boran? 
.. ()st ~··.·.··.•·•. 

QNo·. 
. - . . 

23. ;;qu6 clase de oricn.tnd6n crcic.Ustcd que lc-

falta para hacer mejor su trabajo? 

[]Mayor capacitación en 

O Un mejor adiestramicnJe> 

O conocimientos tlicnicos .y gcncrnles 

24. lQuli clnse <le informacidn reeibc en cuanto a 

los rcsultnuos y calid11d <le su trabajo? 
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su t rnbnj o? 
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( } Cantidad.y clase de reclamaciones de el! 

entes 

( ) Rechazo de lotes o parte de ellos y el • 

por qué 

( ) De que el trabajo rc11llzado es sati11l'oc· 

torio 

QLaempresa 

QLos co~-su111idor~t ·.·· ··· 
ÜLo{J~f~~- ·-··· ·-· . 

Üúnicamente )'O 

26.. 1:c6m0 c-c;sl.d.cra ¡¡ su empresa en cuanto a la· 

calidad de su~ productos? 

o~tuy exigente 

QExigcntc 

QModeradnmente exigente 

Ol>escuidadn 

0Mur descuidndn 

27. 1.Cun11do consume nlg(m mcdic11mcnto, piensa en 

ln posibilidad en c¡uc os té tlofcctuoso'I 
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Q Sí 

QNo 
¿ por qu6 ? 

28. ¿Por quli cree que tiene prestigio la empresa 

donde usted trabaja? 

LJ Por sus productos 

o Por la buena calidad que ofrece .. 

o Por sus precios 

o Por sus politices. 

29. ¿Por .qu6 considera que ~s necesario obtcncr-

una buena calidad en su trabajo y en Í~,~~ p;odÍJttos 

ce la empresa a la venta~ 

.- - ,,_,;:· .. ··'>":'·; ... 
30. Las siguio~tes son·bucllÜs·prrictf~as de manuc 

factura, ¿Parn usted, cutll es la ~~s i~í~Jt'·~:;~~e? 
() Muntonor la identidad dol producto. 

( ) Proteger al producto contra todn contam.!. 

nación, 

( ) Scgufr cuidndosamen tu lus ins trucdones­

del proceso de manurocturn¡ documentar·· 

el trabajo eón exactitud y totalmente. 
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CAPITULO IIl 

PRESOOJ\CIOO Y /\NALISIS OE LOS Rll..~LTAOOS 

1. - Prosentaci6n do ios ~eiLitados. 
1. 1. - La prosontacici'ri 'do los rosul ta<lo!l se rea 1 iza • 

dividida por liroas de ulm~áéndemateria p_rimu, proceso de· 
·- ·-

medicamentos y almac6n ;de pro~uci(i ,ter111inado, y on forma • -

global ahnrcando al -t~~~-1- d~ ln ·muestra. 

I, 2, - Aunque la iiil:erprotaci6ny an~lisi_~- se_ real i · -
-·:~:.:::.-~~:j~-~~ ---

zan s61o en 'íoiilln glQbu!, 1a preseÍltúdÓn pcrmíte poder vi· 

sualizur por s~parado el grado de cumplimiento <le las prlic· 

ticas, asi como ol sentlr de los operarios para cada una <le 

las áreas. Con el objeto <le lograr lo anterior se asign6 • 

porcentaje parcial con.respecto al área y total con respec­

to a la mue~tra. 

I. :\. • En lns prcgu11tn!:! 11 y 14 sa calcul6 el porcen· 

taje de las frecuencias mtls nltus do cnda aspecto, de acuer. 

do con el grado do importnnclu concedido por los operarios. 

(Estas frl·cucnclas 11pnn,con cnccrrndn~ en un clrculo). 



146 

u).- Presentaci6n de resultados correspondientes a: 

Almacén de materia prima. 

No. de operarios encuestados • 25 

1.- Nombre del departamento a que pertenece: 

Departamento Frecuencia 

Almacén de materia prima 25 

2. - Puesto 9ue desemEel\a: Frecuencia 

Checador de materia Erima 4 

Almacenista 19 

Pesador 2 

3. - Antizuedad en el Eucsto: Frecuencia -

De o n unos 8 

De lt 3 ni\ os 8 

De 3 ll s lll\os s 
De 5 a 10' anos 2 

De 10 n 15 anos 

De 15 en adelante 

4.· Senulc usted hasta que grado ha 

cursado estudios: 

PRIMARIA 8 

\ 
de 25 

100 

\ 
de 25 

16 

76 

8 

\ 
·de 25 

32 

32 

20 

8 

4 

4 

\ 
de 340 

7.35 

\ 
de 340 

1. 17 

5.58 

• 58 

' de 340 

2. 35 

2: 35 

1. 4 7 

• 58 

• 29 

• 29 

\ t 
de 2 5 de 340 

32 2. 35 
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a:- Attpectos que el operario considera necesarios para lograr 

una buena calidad: 
i \ 

Frecuencia de 25 1le 340 

Su EarticiEaci6n 24 53. 3 7 

Con<licl.ones del egui22 :z: máguinas 7 15.5 z 
Necesita recibir bien hechas 

las cosas para que sigan igual 27 60 7.9 

9.- Existencia de procedimientos para .realizar el .trabajo: 
. . \ \ 
de 25 de 340 

Si existen 72 5. 2 

No existen 5 1. 4 7 

No contestaron ~:· .··- ;, ·~-· 8 .58 

10.-Problemas que se presentan: 
\ 

Frecuencia de 340 

Dificultad pnrn saber de que 

materia prima se trat.!_!_ ______ --'7'------=-28:::-__ .::2~·-=º-=S-

El producto carece <le -

identificación 10 40 2.94 

~onfusiól) de materias primas 4 16 1.17 

otro~-------------s:;.._ ___ --'z~o'-----'1~·~4~7~ 

Nlng':!_l.1,2 3 12 .88 

11 .-Pqra hacer mejor et trabajo os~in~ortnnte: 

u~ando: on prlrncr término. 
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2 en segwido t6rrnino. 

3 on tercer término. 

\ \ 
Frecuencia ·de 25 de 340 

' 2 3 
Sigue un procedimiento de trabajo GJ 5 2 

'-..__/~ 
Que el supervisor vigile la labor Sl 5 l 7 

Otros aspectos 3 

56 4. 11 

·24 1. 76 

40 . 2.94 

.88 

12.-¿Quo clase do oriontati6n recibe o ha roclbid~,.pnra hacer 

mejor el trabajo?. 

Por !!arte de la em~iesa: 
\ t 

Frecuencia de 25 de 340 

Adies tramicnto .n 44 -~;..li_ 

CaEacitaci6n en cursos 4 .29 

Nin&uno 12 48 3. 5 2 

No conte&taron 4 .29 

De sus compañeros: 
\ \ 

Frecuencir1 do 25 de 340 

Ensenan za pr:\ctlca . 17 68 5 

¡;nscnan:r.a 'J'o6rica 11 24 1: 76 

lliin¡:unn 8 . s 8 
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13.-¿A quion considera responsable de lograr calidad en los-

medicamentos. 

\ ' ______________ F_r_e_c_u_e_n_c_i_a ___ d_e...;;.2~5--=:de 340 

A los inspectores de 

control de calidad 11 44 3. 2 3 

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 sogGn su inter~s 

por mejorar la calidad de su:trabajo. 

1 2 3 4 Frecuencia de 25 de 340 

Por conservar el empleo 2 3 s@ 11 1 44 3.23 

Para tener incentivos -
econ6micos 4CY 2 8 32 2.35 

Para tener mejores 

~J .. oncs de trabajo 7 1Q)s 9 36 2.64 

Para tener oportlD'li dn • 

des de ascenso (99 1 4 8 ·· > ;32c··· ·2. 35 
< ,,- ·:. ~ ~. ,\·~;1:';· ·-·.:-, ~-;·, 

15.-¿~c resulta molesto que se le vigiie la calidad de su trn­

buj o?, 

rrccucncin de 25 de 340 --------·--.-------------------
SI 3 12 .88 

NO 18 72 S.29 

No con tes tnron _________ 4 _____ 1 r_J ___ 1_._1_7_ 
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Si le molesta porqu6 ..• Frecuencia 
a) - Siente presi6n 

b) - Considera que lo hace 

bien 

No le molesta porqu6, .. 

a) - Siente estor seguro -

de lo que hace 

b) - Para mayor seguridad­

del trabajo 

c) - Para un buen funcion!!_ 

miento 

d) - Para seguir 

glas del 

3 

4 

12 

de\340 

.29 

.29 

.29 

.88 

,88 

.88 

16. -Indique una o mái;_::,ca_r.:c.::eiist_i~¡¡s.:__q1J_e~'--tel)g~~¡~~2lir'ea- de tr!!_ 

baj~ de las siguientes: 

\ \ 
Frecuencia de 25 de 340 

Suf ic ien te espado 19 76 s.ss 
TemEeratura adcci!!!~ª 9 36 2.64 

Libre de sus Lrnc i as -

tóxicas contaminm1tes o -
in r_12mabl_~------'- 12 48 3.52 

~~f ic ic s_lL'!iil!.u:_] i~~ 13 52 3.82 

Jlumin11ci6!~Pcciul, s 20 1. 4 7 
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Construcci&l que evita­

la entrada ele insectos-

y animales. 9 2.64\ 

17.-La limpieza en su área de trabajo se renliEli do nc~erd0: 

t l 
______________ rro(":.~:;mc ¡.!',,,-~e ?.l ____ ~:}_".Q._ 

Al tiemI!O disEoniblc 12 ~¡¡ 
---

A un 2rograma establecido 10 :...1!_, __ 

Al criterio del s UI!erv í sor 2 8 

No contestaron 4 

18.-Con que frecuencia lo somete la empresa-a: 

Frecuerida 

Reconocimientos mlidicos 

- Dos veces al nno 11 

• Una vez al ano 6 

- Nunca 6 

- No contestaron 2 

; 

---

\ 
de 25 

- 44 

24, 

24 

8 

3.52 

2.94 

.58 

.29 

' de 340 

3. 2 3 

1. 76 

1. 76 

.58 

19.-Que problemas de contaminacion son más frecuentes en su 

árcu de trabajo. 

Fnicuencia 

• Insecto! 

- llumc<l:itl 

\ 
de 25 

4 

4 

\ 
de 340 

29 

.29 
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\ \ 
Precuencln de 25 do 340 . Mucha luz 4 • 2!> 

. Calor 2 8 .SB_ 

- Sustancias QuS.micas 4 • Z!l 

. Polvos 3 12 • ~7 

Pelusa 4 19 

- Hingunn 1S 60 4' 41 

20.·Qu~ equipo es obligatorio para renlitar su trabajol 

- Mnsc:.irilla 

·Ropa esrec_i_n_l~~-------------··_;_~4~4..__~~3~·-2-3~ 
Gorro 16'}··· ''"'64 4.70 

- Lentes especiales 

- Guan tc.s ···1.(/>···· 

- Botas ·6 .·· 

- Ninguno 

----=- ;__:-,+~~~-_:_l,-""'._'._ .:_:_ ·:?~.;:-~-_.:__~ -

21. -Qu~ clase do Productos o Mntor~al~~debcn 
les ospccin les! 

Et iguetns 

Sustancias inflamables 

Envases 

Barbitúricos 

!lrccucncia 

7 

20 

7 

56 4. 11 

24 1. 76 
... · 8 

.58 

aislarsé en loe!_ 
\ \ 

de 2 s de 340 

28 2.05 

80 5.88 

20 1. 4 7 

28 2.05 

20 1. 4 7 ~rn ~rn"'s"---------------5----..,.;;..--___ ~-
16 1., 7 
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22.-Conocc usted los componentes o sustancias de los productos 

quo se elaboran! 

Frecuencia 

SI 16 

NO 

NO CQNTESTARON .4 

\ 
de 25 

64 

20 

ió 

\ 
de 340 

4.7 

1. 4 7 

l. 17 

23.-Qué clase de orientaci6n cree usted que le falta para hacer 

mejor su trabajo! 

'.\ \ 
- Mayor capacitación en Frecucncíu' , 'de' 25 de 350 

cursos 7 2.05 

- Un mejor adiestramiento 9 2.64 

- Conocimientos t6cnicos y 

generales 9 2.64 

. : . : ' . .· ' : ~~ ' 

24.-Quc clnso <le informnci6n retibo en cunnto a:1~s resultados 

y calidad de su trabajo. 

\ i 
Cnntidad y clase de reclama rrucuuncla <le 25 de 350 

(.~ i 11(\l\ (' <lp <:licntcs o o () 

Rechazo de lotes o partes -
<!Lcl!.2;; }:' l.'l p<.m¡té 4 16 1. 17 

!Jo quo el tr:1bnjo real!_ 

~s. satis f:ic to_ri o 9 3(1 2.64 

!:!!!.!.~ª 4 16 1. 17 
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25. ·QuiÓn se beneficia de la buena calidad do su trabajo! 

Frecuencia de\25 de\340 

La Empresa. 15 60 4. 41 

Los consumidores 13 52 3.82 

Los jefes 3 12 .88 

Unicamcnte Yo 4 .29 

26.-CÓmo considera a su empresa on cuanto a In calidad de sus-
\ \ 

de 25 de 340 productos~ Frecuencia 

Muy exigente 28 2.05 

Exigente 10 40 2.94 

Moderadamente exigente 20 1. 4 

Descuidada 4 .29 

Muy descuidada o 
No contestaron 8 .58 

27. -cuándo consume algOn medicamento piensa en la .¡losibilidad-

qw este dofcctuoso1 Prccucnéiu dc\25 . dc,340 

SI 1. 17 

PORQUE: 

Se pasan errores .88 

NO 5.58 

PORQUE: 

Por su control de -

cnlldad 7 28 2,05 
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\ ' Frecuencia de 25 de 340 
lkly confianza en la 

cn~ircsa. 4 • 2!1 

No contestaron 11 44 3. 23 

No contestaron 2 8 .58 

28. -Porqué cree que tiene prestigio la empres.a donde trabaja~ 
---;~:- :.:~:.·/.'·'. 

· 48 Por sus productos 12 : :~~~~.-.-' - - 3;52 

Por la buena calidad que 

ófrece 19 76 5.58 

Por sus precios s 20 1.47 

Por sus políticas 3 .88 

29.~Porque' considera que es necesario obtener uno buena cali--

dad en su trabnjo y en los 

n la venta! 

Por con:1_~1"var la snlud 

.-: . ,·_.- . 

productos que .. _ofrece la empresa 
-- -- . ~-·-~~---~--~~\-é:~~:~ .-_•:--e \ -

Frccucnclu dc .. 25 de '340 

2 .58 

Prcsti¡:iu y bcne fíe io de 

la em12rc!~•.1~- s '20 1. 4 7 

Mn.i::oros ventas 3 12 .88 

Beneficio _do! cliente 7 28 2.05 

Su~ernrse l:'. pro¡:l"cso s 20 1. 17 

No !=-Oll t2__,~_t n ron 3 12 1. 4 7 

.. 
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30,·tas siguientes son buenas prácticas de manufactura, para 

usted cuál es la más importante! 

· Mantener la identidad 

del producto 

· Proteger al producto· 

contra toda contaminaci6n 

· Seguir cuidadosairente las 

instnx:ciones del proceso 

de nanufactura; doc1..111entar 

el trabajo con cxactitu1· 

y totalmente 

Frecuencia 

17 

\ 
de 25 

24 

. ·,:'. -
16 

-o--;-·.:·.-:.:'.<:.-'.,.;-
·-·-:_,_,_ __ .. ' 

68 

\ 
de 340 

i. 76 

1. 17 

s 
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b) Resultados correspondientes a proceso de medica-­

mentas. 

PROCESO DE MEDICAMENTOS. 

No. de operarios encuestados e 270 

1. - Nornbrc del dcpartamen to a que pertenece: 

Departamento 

Inyectables 

Granulados 

Acondicionamiento 

.Jarabes 

Tabletas 

Sueros 

Estliriles 

Pomadas 

Producci6n 

Supositorios 

Penicilinas 

Mezclas 

Frecuencia 

62 

11 

77 

7 

54 

17 

s 

\ de 270 

22.9 

4 

28.S 

2.6 

20 

\ do 340 

18. z 
3 

22.6 

2 

. 15.9 

.9 

s 
1. s 
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2. Pue~to que desempefln: 

Frecuencia \ de 270 \ de .HO 

Documentador de peso 1. 5- 1.1 

iirnbndor • 7 • 5 

Inyectora 11 4. 1 3.3 

Operador en granulados 1. 5 1. 1 

Operado en acondicionamiento 59 21. 9 17.4 

Operador en jarabe 3 

Operador en polvos 6 

Operador en tabletas 38 

Operador en sueros 

Operador en esterilizaci6n 

Operador en producci6n 

,·\yudante de máquinas 7 2,6 2. 1 

Auxiliar de mczclns 2 • 8 .6 
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3. Antigüedad en el puesto 

Años Frecuencia . de 270 \ de 340 • 
o - 77 28.5 \ 22.7 

1 - 3 53 19.6 15. 6 

3 - s 35 13 15.6 

5 -10 53 

10 -15 22 

1 S o más 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

PrimariiC 
-- - ~ 

1 ·" 58,5 46.S ~o 

Secundaria 78 29 23 

Preparatoria 23 8. s 7 

Estudios 

profesionales 11 4 3.0 
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5. El trabajo que realiza correspondo al 4rea de: 

l'recuencia de 270 do HO 

Proceso de medicamentos 270 100 79.S 

La siguiente pregunta ~e tabul6 b~scando correspondencia 

Puesto Actividad 

- -
6. Diga en pocas palabras de- que consiste su trabajo 

Si cor~esponde \ de \ de No corresponde \ ele ·; cl<• ' . ~ .. Freeuencia 270 340 Frecuencia 210 340 

Operador de inyectables _,_,.7 2.6 2 .4 .3 

Operador de granulados 2 .7 .6 

Operador de acondicionamiento 96 35.S 28.6 2 .i .6 

Operador de polvos - - --6----~-- --

2,f 1. !! 

Operador ele talilclus 11 3.2 .4 .3 

Operador de cstcrlllznci6n 23 6,8 

Operador de Uquldus 9 '3;3 2~6 2 .7 ,6 

loklzclador 8 3i;' \ :2.4 
:· .. ·,, .. " 

~erador de prodocci6n 78 28.8 22.9 
' Ayud.aritc c1c JÑlc¡uinas 24 8;9, 7 
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7. ¿Conl'.l logra usted una buena calidad en su trabajo?. 

Teniendo buen equi¡io 

Evitando contaminaci6n 

Conocimientos del :irea de trabajo 

Poniendo empefto y haciendo 

bien las cosas 

Con limpieza y rapidez 

cuidando la elaboración 

Vigilando maquinaria 

Con procedimientos establecidos 

Poniendo atención y cuidado 

Estando de buen hllOOr 

Organizando todo el trabajo 

Con la experiencia 

Con capacitación del personal 

Con materia prima bien 

No contestó 

Frecuencia 

7 

4 

2 

56 

19 

15 

4 

6 

\ de 270 

2.6 

1.S 

7 

20,7 

7 

2.2 

2 

1.2 

16.S 

1. 2 

1.2 

39 

.3 

.9 

2.6 

1.5 

1.8 
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B. Sel'llllo ilno o m:is aspectos que considere necesarios para lograr llUl -

huena calidad en su trabajo 

Free lllnc 1 n ' de 270 \ do 340 

Mi participaci6n 1$0 ss.s 44 .1 

Uis condiciCJ1Jes del equipo )' ~hq. 180 66.7 52.9 

Necesito recibir bien las cosas 

para que sigan igual 117 43;3 34.4 

9. ¿Existen procedimientos escritos pnra reáÜ~nr su trabajo? 

SI 

~() 

No 

Contestaron 

Frecuencia 

148 

- 76 

46 

' de 270. ' de 340 

54.8 

28.Z 

17 

43.5 

22,3 

13. 5 
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10. Indique ¿cual de los siguientes problemas se le ha prono~ 

tado alguna vez?. 

Dificultad para saber de que 

materia prine se trata 

El prodtcto elaborado carece 

de identificación 

Confusión de materia pri.rna 

al fabricar un lote 

Otros: 

Ningui.o 

Materia prima mal pesada 

Se precipita la pomada 

Atraso ~n la produ:ci6n 

t.bteria en rml estndo 

Ausencia de personal 

Frecuencin \ de 270 

24 

29 

6 

8.9 

10.7 

2.z. 
1.1 

' de 340 

7 

s.s 

7 

51.5 

•• 3 

.9 

1.8 

;3 
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11. Ponga el 1 el 2 6 el 3 scg(in la importancia que usted da a cnda -

aspecto, en cuanto a hacer ~jor su trabajo: 

Seguir 1.11 procedimiento 

de trabajo 

Que el supervisor vigile 

lo que hago 

Que el equipo y rrru¡s. el!_ 

ten en las mejores cond!. 

dones 

Otros 

Capacidad del nupcrvisor 

Tener rmntcn1rnlento preve!!. 

tivo y coqiloto 

Materia ¡rrlma de boona ca­

lidad 

Frecuencias 

Pbyores en 

3 

115(0 52 

29 71 e 
@14 43 

\ de 270 \ de 340 

29.6 23.S 

50.7 40.3 

46.7 37 

..• -4 .3 

.4 .3 

.4 .3 
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lZ. ¿Que clase de orientaci6n recibe o ha recibido, para hacer mejor su 

trabajo?. 

Por parte de la eq>resa: 

Miestrwniento 

Capacitaci6n en cursos 

Ninguna 

De SU5 canpañeros: 

Enseñanza pr6ctica 

Fn.sf;!ñanzt' te6rica 

Ninguna 

Frecuencia \ de Z70 

sz 
46 

14Z 

Prec:uencia 

ZlO 

32 

46 

30.4 

17. 

SZ.6 

\ de Z70 

77 .8 

il .8 

17 

' de 340 

Z4 

13.S 

41.8 

\ de 340 

61,8 

9,4 

13.S 
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13.¿A qul6n 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 todo' tos que trabajamos en -

la ~n~sa i6\i 62.6 49, 7 

A los jefes 47 17.4 13.8 

Otros: 

Al equipó 1 .4 .3 

El mismo .4 • 3 

A los que surten la materia 

prima .4 .3 

14. F.nll!lere los siguientes a~r~ctos del al 4 sag{ln su interés por me-

jorar la calidad de su trnb11jo: 

__ r:_· r_ccucnc ia \ de 270 \ de 340 
2 3 4 

Por conservar el l!llpleo 7Z 49 478 26.3 20.9 

Para tener incentivos ec2_ 

n6nicos 35 s8@)n 23.3 18.S 

Para tener mejores condi-

cioncs de trnbajo @s6 (¡;\ Z5 38.S 30.6 

Parn tener oportlD'\idndds· 

de ascenso sa®sa 53 Z4,8 19.7 
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15. ¿Le rc~ulta molesto que se vigile la calidad de su trn· 

bajo? 

SI 

NO 

Si le molesta porque 

Tienen responsabilidad 

~~~l.<: ren gue 1 es tenga confianza 

Se sienten presionados 

No le molesta porque 

Procurru1 hacer bien su trnbn lo 

Sienten sc¡:uridad en lo que ·· 

hacen 

Se corrigen errores 

Se dan cuenta de que hacen 

bien su trnhajo 

Frecuencia . \ de Z70 \ de 340 

Z03 

Frecuencia 

9 3.3 ' .. ' ' 2.6 

.4 .3 

10 3.7 2.9 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

68 25.Z zo 

so 18.S . 

11 

- -----' - -.9 
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16. Indique wrn o más características que tenga su lirea de trabajo, du­

las si¡:uientes: 

frecuencia \ de 270 

Suficiente espacio 

Temperatura adecuada 

Libre de sustancias 

tóxicas, contaminantes 

o inflamables 

~uperficies lisas )' 1 impías_ 

J !Lnninación es pee i al 

Construcción que evita la 

------

entrada de insectos v animales 

Al tieml?o disEonlhle 

A un 2ro¡¡rama establl.!cido 

Al criterio del suEervisor 

184 

136 

E.7 

171 

96 

118 

Erccuoncia 

b8 

1110 

so 

63 

50.4 

58 

63.3 

35.S 

43, 7 

\ tle 270 

25.2 

(16. 7 

18.5 

\ de 34tt 

54 

40 

46.2 

50.3 

28.2 

34.7 

\ de 340 

20 

52 .9 

14.7 

18. ¿Con qué frecuencia lo somete lu emprc~n a reconocimiento:; médicos?. 

Frcc1mnda tic 270 tic 3 \O 

!!!:; veces nl afio 129 •17. 7 37 .9 

!J!!.." vez 111 nl\o 102 37. 7 30 

1'lu1ca '~ 14.4 11' 5 
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29. ¿Por qué considera que es necesario obtener lUla buena calidad en su 

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

Para: 

Sntlsfacci6n propia 

Prosperidad de la empresa 

Es obligación de la empresa 

Se cuida la salud 

Beneficio del trabajador 

Prestigio de la empresa 

Que el producto salga hicn 

Frecucncin i de 270 \ do :Ho 

1. 5 

35.2 

1. 5 

l.~ 

27.9 

1.2 

30. Las siguientes son buenas prácticas demam¡fncturas, ¿Para'usted,­

cuál es la más impostantc? 

M.mtcnc_r la Identidad del prmhictu 

Proteger al producto contra toda • 

Seguir cuidadosamente las instrus_ 

cienes del proceso de manufactura, 

doclDDCntar el trabajo con exacti-

r1cc:ucncin i de Z'IU \ de 340 

60 22.2 17 .6 

tud .L.!2_!,:.1)mc•_n""'t_c ____________ 1_11 ____ 6_S_._s ___ s_2 __ _ 
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19. ¿C~e problemas de contaminaci6n son más frecuentes en su Arca de -

trabajo? 

;..F;;..re"'c""u"'e""n""c"'ia"---"i_d_e_2_7_0 __ \ de 340 

Ruido 15 5.6 4.4 

Polvo 52 19.3 IS.3 

NinPlmo 57 45.3 

Mal olor 6.7 5.3 

Descuidos de asepcia .9 

Gases .4 .3 

Toxinas .7 .6 

Bacterias hongos ''11 ; ------4.--- 3.2 

Pelusa .9 

Insectos .6 

Colonias de d1erroliticos. .6 

Pirógcnos .3 
,.,- , __ ·_, '-o'.-o't_o 

Temperatura no adeéuada ____ -_-_---_-_-_-_-~_''_=_~..;.-_6::.._..;._:-_,_, ___ ,_--_-, __ -_, _.;._'..;;;z ... ..;;;z_::_-______ ¡""''"'º:.... 

Faltu de espacio - ::2 --- - .6 

Piso sucio -----)2;2--;··· 1.8 

Envases sucios ,6 

Materia prima inadecuada .9 
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ZO. ¿~equipo es obligatorio para realizar su trabajo? 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

Mascarilla 134 49.ó 39.4 

Ro2a es~ial 126 47 .4 37 .6 

Corro 14·1 53.3 '12.3 

Lentes es~ciales 70 25,9 20.9 

Guantes 220 81.5 64.7 

Botas 76 28.1 22.3 

21. ¿~ clase de productos o matcrfale~ deben aislarse en locales espe­

ciales? 

\ de 270 \ de 340 

Etiguetas 45 16. 7 13.2 

SUstancias inflamables 205 75.9 60.3 

Envases 28 10.4 8.2 
-~--=~-=-=·-

Bnrbitúricos -101 ?n ' '4J.f 

C.i1sas SS 16.2 

Aceites 64 18.8 

22. ¿Conoce usted los componentes o sustanéias de los productos que se -

elaboran? 

Frecuencia \ do 270 \ de 340 

SI 166 61.5 48.B 

No 104 38.5 30.6 



172 

23.¿~ clase de orientación cree usted que le falta para hacer mejor • 

su trnbajo? 

Frecuencia \ de 270 \ u,,, }40 

Mnror caeacitaci6n en cursos !JO 33.3 t.r~_L 

Un mejor adiestramiento 83 30.7 24 

Conoci.rniontcs técnicos generales ii!i 44 35 

24.¿Q.Jé clase de infonnaci6n recibe en cuanto a los resultados y cali·· 

dad de su trabajo? 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

cantidad y clase de reclrunacio· 

nes de clientes 8 2.9 2.3 

Rechazo de lotes o partes de -

ellos l el eor qué 

De que el trabajo realizado es 
·.· .. ·~- - ~,. ~· 

-·~---.:_'_.'.:=~~~----=-=-o-=-=-:-=._,, 

satisfoc:to.r_i_o ____________ --_,"'a ... s-_c __________ -"-s4.._.;...4 __ 

Otros: 

Ninguno 

Si salen contaminados 

los productos 

' Si esta mal hecho 

26 

.4 

10 3.7 

7.6 

.3 

2.9 
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Prccucncia \ de 270 \ de 340 
!-l) • 234 90 - 90\ 71.5 - 91. s 

Porque: 

Saben cc5n.:i se hace 25 9.3 7.3 

Confían en el control 

de calidad 45 16. 7 13. 2 

Lo hacen bien en su -

empresa 89 32.9 ·. ·26.2 

Tiene fecha de cadu: i dad 2 ;7 ;6 

Tiene confianza en el -
medicamento 2 .7 .6 

No contestaron 80 20.6 23.S 

28. ¿Por qu~ cree que tiene prestigio la empresa donde usted trabaja? 

_Por sus productos 

Por la buena calidad 

gue ofrece 

Por sus precios 

Por sus politicas 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

122 45.2 35.9 

184 68. 1 54.1 

39 14.4 11.4 

s 1.8 1.5 
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25,¿~ién se beneficia de la buena calidad de su trabajo? 

Frecuencia i de 270 d11 :140 

La ~resa 173 60 ~ll.!J 

Los constunidores 157 58.1 4(1,Z 

Los jefes 37 13.7 10.!J 

Unicamcnte y_o 27 10 7.9 

~. ·" ·--~ - - - - -

26. ¿CÓ!oo considera a su empresa'~n"cuanto a la calidad de sus productos? 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

M.ll'. exigente 79 29.2 23,2 

Exigente 126 46.7 37 

1-bderadamente exigente 65 24 19 

Descuidada o 
~u.y descuidada o 

27.¿Cuando consume 11lgún medicamento, piensa en la posibilidad de que -

est6 defectuoso? 

Frecuencia \ de 270 \ de 340 

SI 27 10 . 10\ 7.9 - 8\ 

Porque: 

Por falta de cnlldad .4 .3 

Por desconfianza .4 ,3 

Por la falta de res· 

ponsabil idad 8 2,9 2.3 

No contestaron 17 6.3 s 
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SECUNDARIA 11 

PREPARATORIA 3 

ESTUDIOS PROFESIONALES 

s.- El trabajo que realiza corresponde 

al 4rea de Frocuonc ia 

Recibo de materia prima 25 

Proceso de medicamentos 

Almacén de productos terminados 

44 

12 

1Z 

\ 
de 25 

100 

3.Z3 

.88 

.88 

\ 
de 340 

7.35 

La siguiente pregunta se tubul6 buscando corresponden­

cia adecuada puesto • actividad.: 

6. - Respuestas ;;~i;C .. adlls: al 
.. · .... •.·.·)/.;' ,,;Úif.;~2~;~ncia 

puesto. 

SI i.05 

NO 4 .Z9 

7.- ¿Como logra usted una buenn 
\ \ 

ca}idad en su trabajo? l'recucncia de zs de 340 

Con limpiezu honrndc:: 4 .29 

Poniendo cuidado rn el trnba ¡o , 5 60 4. 41 

Respetando proccdlmlcntos 20 1. 4 7 

Observw1do buen func ionnmlcnto 2 8 .58 

No contestaron 2 8 .58 
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e).- Prcscntaci6n de resultados correspondientes a: 

'AlmacGn de Productos Terminados. 

No. de operarios encuestados • 4 5 

1. • Nombre del _departamento a que portunncc: 

.-~,--.'}- ... -· ''. . 
Al macen :d!l 0 productos :terminados 

·. ~:~{~--~~~ .. }. 
·~-::~·o,' 

z. - Pues to- quó desempcna: 

Frccucncln 

AS 

do 45 

100 

Puesto Frecuencia \ do 45 \ de 340 

Almacenista 33 73 9.7 

Empacador 8 17. 7 2.3 

Surtidor 4 .4 .s 
Verificador 
Je f'.JlJu::-. 4.4 .s 

3, - Anti~11ed:ui t'll nlmaccn producto tenninado: 

Rango Frecuencia \ de 45 \ de 340 

o - anos 19 ·12.Z 5 .s 

- 3 nnos 8.8 1. 1 

3 - s Al'i<>S 6,6 .88 

s -10 al\os 11 24 ,4 ~.l 

1U-15 nt\us K.K 1. 1 

1~ 6 m.1s 8.R 1. 1 
-·----~--·· 

do 340 

13. 2 
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4.- Seftale usted hasta qu: grado ha cursado estudio. 

Nivel Frecuencia 'L lit' 45 i <le 340 

l'rimaria 2·1 53.3 7 

St:!l'.'.lmdaria HI 40 S.3 

Preparatoria 2 •1.4 .SS 
!!:1tud1os 
Profesionales 

s.- El trabajo que realiza corresponde al ~rea de .. 
Frecuencia 

Almacen de productos 

terminados 45 100 13.2 

6. - La siguiente pregunta se tabul6 buscando correspondencia adecuada: 

Rcspu<Jstas ndecua­
<las al p11l~sto. 

SI 

l'llCS'l'O-ACT IVInAIJ 

Frecuencia \ de 45 

45 100 

o o 

\ de 340 

13.23 

o 
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7, - ¿Cómo logra uste<I lllla buena cal iJad en su trabajo? 
Frecuencia 1 do 4 S ck 311J 

a) Trabajando con limpieza 2.2 

b) Organizando el trabajo 4 &.B --·· ._!._. 1 __ 

c) Poniendo empeño ~11 lns 

cosas ;\l 68.B (J.1 

d) Siguiendo las indil':ido:H e 3 6.(, .BB 

e) Con superación 2 4.4 .~~ 

f) otros 6 

8.- Aspectos que el operario considera nocosnrios para lograr urui­

buena ca li<l;1d: 

Condicionas do! equipo y muqulnn • 

rías necesita recibir bien hechas 

las cosas para que sigan igual. 

34 

1 

27 

\ de 45 \ de 340 

53.3 7 

15.S 2 

60 7.9 

9.- Existencia de procedimientos escritos para realizar el trabajo 

l'rccuenci11 \ de 4 S \ de 340 

SL oxi.sten 17 37.7 s 

No existen _____ z~ b2.2 8.Z 
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10.- Problemas que se presentan: 

Frecuencia 
Dificultad para saber de que mate· 
ria prima se trata 

El producto carece de identific11ci6n 5 
Confu,lún de materias primas al fa-
bricar un lote z 
Ningún problema 31 

Otros: 

Confusión con la dosis del producto 
Etiquetas equivocadas, o en el 
cado o cajas incompletas 

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

Usando: 1 (en primer ténnino) 

Z ( en segundo ténnlno) 

3 (en tercer ténnlno) 

Seguir un procedimiento de trnbnjo 

Secuencia 
1 2 3 

do 45 \ <.lo 340 

4.4 .6 

11. 1 1. 4 

4.4 .6 

li8.8 9.1 

2,2 .3 

6.6 .8 

\ de 45 \ de 340 

<>h.6 8.8 @13 z 
QJc el ~upcrvisor vigile In lnhor 3 10@ 37.7 5 

9@11 QJc ol m¡uipo ~· m.~quinas csten bien 37.7 s 



180 

12. - lQ.ié clase de orientnci6n recibe o ha recibido, para hncor me· 

jor el trabajo? 

Por parte de la empresa: 

Frecuencia \ de 45 i de 340 

Adiestramiento 8 17. 7 2.3 

Capacitaci6n en cursos s 11,1 1.4 

Ninguna zs ss.s 7.3 

Por parte de sus compañeros: 

.. · 
Frecuencia · \ de 45 \ de 340 

Enseñanza práctica 31 68.8 9.1 
-- . 

Ensel\anza Teórica 8 17. 7 , . ..... 
Ninguna 4 8,8 1. 1 

13. • ¿A quién considera responsable do lograr calidad en los medie!!_ 

mentos? 

Frecuencia \ de 45 \ de 3•10 

/\ los inspectores de c. de calhlnd 22 ·18 .8 6,4 
/\ todos los que t raba,i an en la ... 
L'lTlprcsu 24 53.3 7,0 

¡\ los jefes 4 8.8 1.1 
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14. - I'.nwnere los siguientes aspectos del 1 a 4 segón su inter~s --

por mejorar su trabajo 

Secuencio \ de 4 S \ de 34 O 
1 2 3 4 

3 Conservación del empleo 12 2 (Ü"'\1s 12/45=26.6 3,5 
':'..-7 

2 Incentivos económicos 3@12 8 17/45=37.7 S 

Mejores condiciones de trnbajo 10 10 10G10/45=22.2 2. 9 

Oportunidades de ascenso @ 12 6 7 19/4 5•42. 2 S. 5 

15. - ¿Le resulta mol.esto que se vigile la calidad del trabajo'/ 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

Si le roolesta 10 22.2 2.9 

No le trolesta 35 77. 7 10.3 

Porc¡uli: 

Si • • . • • • • • a) Porque se plonstl que son máquinas ••• 1 

b) Porque ya snho lo que tiene que hacer ••• 1 

c) Porque creen hacer su trabajo bien ••• 2 
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b 

f 
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No les molesta porqué: 

Frecuencia \ de 4 5 \ de 340 

a) Porque se puede mejorar la calidad 
de mi trabajo ---º··---- l~.3 1. 7 

b) Porque hay mejor seguridad y con·· 
fianza 10 2Z.2 2.9 

-------~·~-----

e) Porque el tr.abnju ;;e hac.u confonno 
a procedimientos y reglas establo· 

17.7 2.3 
cidas ---ª---------------

d) Porque os indispensable 2.2 .3 

e) Porque hay conLicncia de responsa-
4.4 .6 bilidad ___ 2.,·------'----'-'--
4.4 .6 n Otros _;.._;_z-.·----~'----'--'-'--

Indique unu o in;f!; car~ctcri.s~iC:ns ~u~ trabajo 

de las siguientes: 

------- ------~ 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

suficiente espado a 27 60 7.9 

Temperatura mleurn<la b 25 55.5 7.3 
Libros do sustnnc.:ias t6xkns 
contaminantes e infl am;1hl es e 26 57.7 7.6 

Superficies lisas y limpl11$ d 28 62.2 S.2 

Iluminación especial o 15 33.3 4.4 
Construcción que evita In • 
entrada de insectos y unlmales f 14 31. 1 4.1 
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17.- J.a limpieza de área de trabajo se realiza de acuerdo a; 

Frecuencia \ de 45 \ de 341L ___ 

1.- Al tiempo disponible 20 44.4 5.B 

2.- A un programa establecido. 20 44.4 5.8 

3.· 1U criterio del supervisor 12 26.6 3.5 

18.-
. ' - .-

ó Con que frecuencia lo.somete la empresa ·a-reconocimientos mé· 

dices? 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

a) 2 veces al afio 22 48.8 64 

b) 1 vez alal'lo 18 40 5.3 

cr NUilc~~" 4 . n 1.1 º'º 

19. • t QJ~ problemas de contaminuci6n son las más frecuentes en su -

área de trabajo1 

11rccuoncia \ de 45 \ de 340 

Polvo 19 42.2 5.5 

Ruido 'l. 4,4 .b 

IUloo s 11. 1 1.4 

Gas 2 4.4 .6 

Basura 2 ., . " .3 

Ninguno 17 37.7 5 
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20, • t Qu; equipo es obligatorio para real iz;ir su trabajo: 

-··---
Frc-;.uencia i de 45 \ de 340 

Mascarilla 7 15.S z.o 
Ropa especial 17 37.7 5 

Gorro 15 33~3 4.4 

Lentes especiales 2.2 .3 

Guantes 8 17.7 2.3 

Botas 14 31. 1 4.1 

21. • e Qué clase de productos o materiales deben aislarse en locales· 

especiales~ 

\ de 340 

Etiquetas 6.6 .88 

Sustancias infl run.1bles - · 73.3 n ~ 

:1o I 

Envases 2 4.4 .ó 

Barbitúricos 12 26.6 3.5 

Grasas 2 4.4 .6 

Aceites 4 8.8 l. 1 

22.· ¿Conoce usted los componentes o sustnncias de los productos ·• 

Si 

No 

que so elaboran? 

Frecuoncin \ de 45 \ de 340 

10 22. 2 2.9 

75.S 10 
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23. - t ~é clase de orientaci6n cree usted que le falta para hacer - -

mejor m1 trabajo~ 

Frecuencia \ de 45 <le 340 

~.ayer capacitaci6rL t:n cursos 14 31. 1 4. 1 

Un mojor adiestramiento 12 26.6 3.5 

Conocimientos técnicos.Y generales 16 35,5 4.7 

Z.\. - t ~e clase de infonnaci6n recibe en cuanto a los resultados y -

b 

calidad de su trabajar 

Rechazo de lotos o partes de -
ellos 

e) De que el t rubajo es satisfac- · 
torio 

d) Ninguna infonnaci6n 

:· .: ;.: ... ·-

.: -._ ._:: ·.; ;'._~"_;"" - . 

FrecÜe~d.~ .. 

s 11. 1 1.4 
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25. - ¿Quién SI!! beneficia de la buena calic.lml de su trabajo? 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

La empresa ~() (1(1.6 8.ú 

Los consumidores Z6 57.7 7.6 

l.os jefes 3 6.6 .R!l 

El" misno operario 4 8.8 l. 1 

26. - ¿C6mo considera a. su empresa en cuanto a la cafidad de sus pr2_ 

duetos? 

!'recucnci:t \ de 45 \ de 340 

~U)' exigente 7 15;5 2.0 

Exigente zi 48.8 - 6.4 

Moderadamente exigente 14 3\.1 4.1 

lluscuida<h 2 4.4 .58 

Muy dcscuidacla o o o 

27. - ¿Cu.1nclo consume algunos meclicamcntos, piensa en la. posibilidad 

de que esté defectuoso? 

l'rcc:ucndn \ de 45 \ de 3·IO 

SI ().(¡ .88 

41 91. 1 12 .os 
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NO Frecuencia \ de 45 \ de 340 
Porque se 
hacen bien 

SI 

Por desconfianza 

Porque estan su­
jetos a control­
de calidad 

14 31.1 4.1\ 

Frecuencia \ de 45 .\ de 340 

3 6.6 .88 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

13 28.8 3.8 

28. - t Porqué cree que tiene prestigio l~ empresa donde usted trabaja? 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

Por sus productos 16 35.5 4.7 

Por ln buena calidad que ofrece 28 62.2 B.Z 

Por sus precios 11. 1 1.4 

Por ~1us politicas z.z .3 
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29. - • Porqu& c1insidera que es necesario obtener una buena calidad -

en su trabajo y en los productos que ofrece la empresa a la 

venta? 

Frecuencia \ de 45 de 340 

a) Para conserv11r el prestigio 8 17. 7 2.3 

b) Para mayor producci6n y ventas 8 17.7 2.3 

c) Para beneficio de la empresa 11 24.4 3.2 

d) Para confianza del público -
en productos para la salud. !) 20 

e) Satisfacc.i6n propia y superación 4 8.8 

f) Otros 3 6;6 .88 

30.- Las siguientes son buenas prlicticns de manlifnctura para' usted, 

¿ctJAl es la más importante?. 

Frecuencia \ de 45 \ de 340 

a) Mantener la identidad del pro-
dueto 4 8.8 •1.1 

b) Proteger al producto contra to 
da con t uzn.in.aci 6n - 28 6Z.2 B.2 

e) Seguir cu idado~nmcnte las ins-
trucclonc•i del proceso, <locu--
mcntnr el trabnjo, exacta y to 
talmcnto - 26 57.7 7.6 
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b). - Concentración global de resultados (Considerando 111 -

muestra total: 340) 

Significado de Abreviaturas. 

AMP " Almac!in de Materia Prima. 

PROC • Proceso de Medicamentos. 

APT • Almac6n de 

Se iniciar1í a partir de la prcgu11ta N~o) ;- excluyen_ 

do la número S por no poderse concentrn~ •n forma glob~l. 

4.- Grado de escolarldadde ¡oda la muestra;-

Primaria 

Secundaria 

l'rcparatorin 

Estu:lios profesionales 

AMP PROCESO APT SUMA \ DE 340 

8 158 24 190 SS 

11 78 18 107 31 

_3 ___ 2_3 __ 2~-~2_8 ___ 8 

3 11 1 5 4 

6.- Esta pregunta :10 tabuló buscando correspondencin cmtre el --­

puesto (o llrea) qoo dijo desempefiar y las actividades sel'\nladas, 

FRECUENCIA 

i\\IP PROC AJ'r 

Corrcsp1J11dencla ,;;.24.;_.._2.._6'--4 ___ 4_~5 ___ 3_3~ ___ 9_8 __ 

~ corrll~pondenclu 6 o 2 
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7. - Para esta pregunta se trabaj6 con las respuestas m.1s rcprcst•nt~ 

tivas buscando categorías que unifiquen las diferentes respuc:I· 

tas de las tres áreas. 

¿C6mo logra usted una bueru1 calidad on su trabajo? 

Frecuencia \ 

a).- Poniendo empefio y cuidado en 
las cosas que se hacen 250 73 

b).- Trabajando con limpieza zs 

e).- Respetando los procedimientos 25 7 

8. - Aspectos que el op~r~ri~ considera necesarios para lograr ~ 
buena calidad. 

r.!l.EOJEFICT7\ 
AMP PRDC Af1I' 9.J?.1A 

La participación personal 19 150 29 193 56.7 

Las condiciones del equipo y 
!Mquinas 9 180 7 196 57 

.Necesita recibir bien hechas 
las cosas, p:irn que sigan igual 152 44 
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9.- ¿Existen procedimientos escritos para realizar su trabajo? 

l'RErnr:.ílCii\ 

AMI' PROC Al'I' SUMA 

Si exi:itcn 18 148 1"/ 183 53 

No existen 5 76 2fl 109 32 

No contestaron 2 46 48 14.11 

10.- ProblcJllaS que se han presentado: 

FRECIJP.Nc!A 
AMP PRAC Al'I' SUMA \ 

Dificultad para saber de que ma-
teria prima se trata _7;..__....;2~4_....;2'----""33=----'9'----

El producto carece de identifica 
ción - _1.:..:0,___..:;2.:..9 _.:..s __ _,.:.44.:.-__ 1:..:2:.:.·.:..9 __ 

Confusión de m:1tcrias prima.S-al~------
fabncar un lote - _4:....._~2:..:4-~2:-__ :::;30~_-..:8:..:•.::;8 __ 

Ninf~ún prohltmu1 4 175 31 210 

Otros: 

Materia. prima en mal estado o 6 o 1.8 
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11. - Importancia do los aspectos siguienfos para hacer mejor t.'1 

trabajo: (onleniÍndolos del 1 al 3). 

S!"CUENCIA SEL1Jffi".1¡\ SEOJf:NCfA 
1'Ml' PROC :\F'I' SCMAS 

2 3 1 2 1 1 2 3 l. l 3 

ScRuir un procedimiento 
2@98 56 de trabajo 14 s 11~> ªº 5~. ::lJ 13 

2 La vi¡:ilancia del super_ 
37 87@ v1:;or 5 6 7 29 71 137 3 10 17 

Buenas condiciones del 
equipo y rnliquinas 3 '\ 10 126 i4 43 9 17 11 13\J 

12.- Orientación que recibe para hacer mejor el trabajo: 

Por parte de la empresa: 

FREQJEXCIAS 

A\1P PQOCESO .h.?f ~JMA \ 

Adicstnunicnto 11 82 8 101 29.7 

Capacit.aci6n l!O cursos 46 52 15.3 

Ninguna 12 142 25 179 52.6 

Oc sus compllfleros: 

FRECUl1'JC I /\S 

AMP PROCESO Af'f SUMA \ 

l'rlsel\anza prllct ica 17 2Hl Jl 258 75 

Enscl\anza tc6rlca _Í!._ 32 8 46 13 

Ninguna _l ___ _!!:. _ _::!__ 52 1s.3 

46 

47 

2k 



193 

13. • ¿!Xi quién es la respousabilidad por lograr calidad en los me· 

d k:imcntos, '! 

FREOIENCIAS 

AMP PROCESO AJ>T StJ:-li\ \ 

lle los im;pcctorcs "" r, 
de C:l\ idad 11 107 22 MO 41 

De tndos los que trabnj1m 
en la cr1pre~a 16 169 24 209 61 

[JC los jefes 3 47 4 54 15.8 

1~. - Inter~s por mejorar la calidad en el trabajo: 

(ordenando del 1 al 4) 

A\IP PROCESO Af'f ·9.J!-IA 00 SEQJENCIAS 
2 3 4 1 2 3 4 1 2 ~ 4 1 2 3 4 

Cuu~crvación <lf~l 
empleo z 3 5 11 1l 49 ~ 71 12 2 12 15 !'6 51 6u 
lnc..,nt i vos e~o11(~ 
micos .¡ 7 35 58 63 72 3 17 12 H 41 ~c;2 
Mejor..,s condk10 
nes 1k trabajo - 7 9 5 104 56 63 zs 101010~7 82 40 

Oport1m i dades de 
ascenso 8 9 4 58 67 58 53 19 12 5 7 He' M 

28 

24 

35.6 

25.8 
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15.· ¿Le resulta ioolesto que se vigile In calidad de su trabajo? 

FRECUENC 1 AS 

AMI' PROCl!.'n_ Al'T SIJ.!A 

SI 3 zr, 10 39 11 

00 18 201, 3r, 256 75 

No contestaron 4 .\1 56 14 

Nota. - dé los porqués se escogieron !ns rcsl!!!!!stns m.'is reErescn· 

~· 

Si le ioolosta porque: 

FRIDJCXCIA.'1 

A"IP PP!JCESO Al'f ruolA 

n) Porque consideran que · 
hacen bien su trabajo 12 3 

b) Porque se sienten pre·· 
sionndos 10 12 3 

No le rolcstn porc¡uu , ••• 

HIECIJliK:IA 

,\IU' l'JlC.(f":O Al'!' SJ.11\ 

a) A,qf hay mayor seguridad 
y confianza 3 ~(j 10 63 18.S 

h) l~>n¡uc el trabajo se ha 
ce con propiedad y regfas __ 3 ____ ·1. N 15 

e) So preocupa ~n h.1cer bien 
el trabajo --º-- í1H 2 70 20.s 

J) 1•1 rnr,:1ro '3c lo~ra mcjor· 
cnlh ad __ 1 ____ :i_ 6 IL 3.5 
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16. - Indique una o más características c¡uc tenga su área de trabajo, 

¡IJ>fl' PROCESO Al'I'. 51.MA ·-
Suficiente espacio 19 1!;4 l] 230 67 ---
Tempernl.llrn :1decua<la 9 136 l5 '"'n "u ~u 

Libre de ~ustancias tóxicas 12 157 2r1 195 57.3 

Super fíe les lisas y 1 impias 13 171 lR 212 6Z.3 

Iluminaci6ri especial !')6 15 116 34 .1 

O:mstrucción que evita la -
entrada ée insectos ~) 118 1·1 141 4 t.4 

17. - La limpieza en su árca'de trabajo se rcullza en acuerdo a: 

AMP l'ROCf...<;() Al'f SlM\ 

Al tiempci disponible ¡z óB 20 100 29.4 

A 1u1 progrnma establecido 10 180 20 210 ól. 7 

Al criterio del supervisor 2 so 12 ti4 18.9 

18.- Frecuencia de reconocimiento& m6dicos 11 que somete la empresa 

FREOJr:NC: !AS 

PIUX:Efll Al'í 

Dos vu<:u~ 11 l uf\o -"'1_1 ___ 129 22 Hi2 4¡ ,(J 

1H 126 

14 
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19. - Problemas de contamina ci6n más frecuentes¡ 

~s representativas ) ( Se Mal izarán las ma 

FREaJENCIA. 

M1P PROCESO Al'f SUMA f 

a) l'or polvo 3 sz 19 74 21.7 

b) Por ruido o 15 2 17 5 
-- -

e) Bacterias y hongos o 11 o 11 3.5 

e) Ninguno 154 15 17 186 54 

d) Por falta de limpieza o 14 1 15 .. 44 
- --

20.- Equipo obligatorio p ara -realizar el trabajo-. 

Fl<EW!lNCIA 

N-IP PROCESO APT &W. \ 

Mascnrlll a 13 134 7 154 45 

Ropa espccinl 11 128 17 156 45,I 

Gorro 16 144 15 175 51. 

Lentes especlnlcs 4 70 1 75 22.> 

<Ala!1tes 14 220 8 242 71. -
Botas 6 76 14 96 

Ningw10 2 
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21.- ¿~6 clase de productos o materiales deben aislarse en locales 

especiales? 

FR&:.1JEXC l A 

¡\\fil PRflCE~l ¡\J'I' 
-

SU.IA \ 

Etiquetas 7 .1;, 55 61. 1 

Sustam:ia" !nflamables 20 :::•s 33 258 75.8 

Envases 5 L[: ?15 -·--~ 
Barbitúricos 7 101 1t 120 3~.2 

Grasas 5 fi7. 18. 2 

Aceites 4 72 21.1 

22. - ¿Conoce usted los componentes o sus.tanelas <le los productos 

SI 

NJ 

que se elaboran? 

No contestó 

N-11' PROCESO A.""rr .... r _ __.&MI\"""'"".----=''--
16 166 10 192 56.4 

104 34 143 42.2 

4 1.4 
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23. - Orientación necesaria que hace falta pnra hacer mejor el trnb!!_ 

jo, scg(m el punto de vista del operario: 

FRECUENCIA 

A\IP PROCESO Al'I' SU:-~\ \ 

Mayor .;.1padtad6n en cursos 7 90 14 ; 111 . 32.6 

Un mejor :1dicstramiento 9 H:I 12 . 30.5 

Conocimientos técnicos y ge-
nerales _9_ 119 42.3 

:.-- .:, ... ·. 

24. - ¿Q.¡e clase de ¡nfonnaci6n recibe enc~tÓ'~ ioll ~iisult~dos y­

cali<lad de su trabajo? 

FREOJENCIA --

AMP PROCESO AP1' SlJ.IA 

a) Sobre c1111t l<la<l y clase de 
reclamachmes <le los clien. 
tes o 8 12 20 5 

b) Rechazo de lotes o parte -
de ellos 4 35 44 13 

c) De que el trabajo es sati! 
factor lo 9 185 18 212 6Z.3 

e) Ninguna infon1u1ci611 4 26 8 38 11.1 

<l) Oc qut' ol t rnbnjo no os S!!, 
tisfoctor lo o 11 12 3.5 
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25. • 1,Qul6n se beneficia de la buena calidad de su trabajo? 

FREOJIJ:CJ,\ 

¡\ljp Pll'.1Cí:&l 1\PT SL'l-'\ ___ i_ 

La empresa 1"; 173 30 213 6.l 

Los COIL~ inicio ros 1,3 1Si Z6 no 85.2 

Los jefes 3 37 3 '13 1~ ,6 

El misnKJ operario 27 4 :H 9.4 

26. - t cóioo considera a su empresa en cuanto a la call1lnd dt! sus pro­

ductos~ 

FREQJENCIA 

AMI' PROCF.C.O !\..Uf su-iA \ 

~lly ex i ¡¡en te 7 79 8 94 27.6 

llx.igente 10 126 17 153 45.0 

l>\:>deradamcnte exiucnto s 65 zo 90 26.4 

Descuidada o z 3 .8 

t.l!y c.lescuidada o o o () o 
No contestaron 2 o o 2 .s 
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27 •• ¿Cuando consl.lllC algún mcdicruoonto piensa en la posibilidad du 

que esté defectuoso? 

FIUoaJENC !A 

;,¡.¡¡: Pfu'.t~J Al'r Slf.1A 

SI 

~ 

No con tes ta ron 

19 

27 

243 41 

Presentaci.1n de los porqué 

Si puede que es ten defectuosos porque .. 

FlUlUffiNCIA 

ftMI' PROCESO AP'I' 

a) Por fnl ta de rcsponsabi • 
lidad 9 o 

b) llny dosconelanza en ol 
trubajo ranl lza<lo o 3 

e) No conlostnron 17 o 

No so plur1m que estén defectuosos porque •.. 

PRl'.1!1PNl".[,\ 

AMP l'llOCf,.<,Q Al'I' 

n) l'Or4110 so t rabaju atlecunJ.:!_ 
monto o 116 14 

h) No, ¡xm¡uc c'ttln Mljcto• a 
cont rul ,¡o 'alld;1d o\S 12 

e) 0t1'l• o 

il) Ni.l COlllMI 11l1Jll 11 80 H 

34 

303 

3 

Slf.IA 

12 

18 

Slf.lA 

no 

65 

3 

105 

10.0 

R9.0 

.9 

1.2 

S.3 

3R!1__ 

1Y. 1 

.ti 

:m.o 
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28.- ¿Porque~cree que tiene prostigo ln emprosu donde usted trabaja? 

FRECllENCIA 

.AMP PROCE$) APr S1J.IA \ 

Por sus productos 12 122 16 150 44.1 

Por la buena calidad que -
ofrece 19 184 28 221 65 

Por sus precios 5 39 49 14.4 

Por sus poU:ticas 3 5 9 2.6 

29. - Es necesario obtener Wln buena calidad cm el trabajo r los Pl"2. 

duetos porque: 

FP.Ea.IENCIA 

mP pROCE9) m &NA \ 

a) Para conservar el pros-
tigio 3 84 8 95 28 

b) Para 11111yor producci6n y 
venta 3 95 8 108 31.8 

e) Para beneficio de la --
~Til51l 2 o 11 13 3.8 

d) Para preservar la salud 9 84 9 102 30.0 

e) Satbfuccl6n propia y -
superncl6n 4 9 4 17 

f) Otras 4 3 8 2.3 
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30. • Las siguientes son buenas prácticas de manufactura, para ll~ted 

¿cual es la más import~nte? 

FRECUIL'ICJA 

__&!!~ PROCESO APf St.f.fA 

a) Mantener la identidad -
del producto (i 60 4 70 20.5 

b) Proteger al pl'Qducto --
contra toda contaminaci6n 4 124 28 151\ 45.!l 

c) Seguir cuidadosamente las 
instrucciones del proceso, 
documentar el trabajo 
exacta y totalmente 17 177 26 220 64.7 
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2.· Análisis global de los resultados porcentuales. 

Se consideró conveniente introducir un análisis de · 

tipo cualitativo de los resultados obtenidos cstadisticame! 

te, resaltando los que merezcan una ~~pecial atención. 

También se hace la aclaración que en la evaluación· 

por puntos de los factores determinados previamente, inter· 

vinieron sólo las preguntas que presentaron la estructura 

adecuada para ser aglutinadas en un factor determinado¡ o · 

sea algunas fueron eliminadas de la evaluación por puntos y 

s6lo se analizarán dentro de la evaluación cualitativa de · 

los resultados cstadisticos. 

La muestra se integró por 340 operarios distribuidos 

en las 37 empresas encuestadas-en las~áreas de almacén de · 

materia prima, proceso do medicamentos y almacén de produc-

tos terminados. 

El mayor namoro do operarios so concentró en el área 

de pr~ceso de medicamentos y, aunque· cada una.de las áreas· 

tratadas tiene su importancia particular, el mayor peso de· 

la invcstlgación recayó en estn árcn. 

Es ahi donde hay una mayor participación del opera-

rlo en la elaboración de los medicamentos en aspectos tales 
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como: Manejo de las materias primas, materiales y equipo -

necosurios, as1 como en el seguimiento de procedimientos e~ 

crito:i. 

Entre los departamentos que se involucraron an la --

lnvestigaci6n dentro del área de proceso merecen esp~~lol -

mcnci6n los de: Inyectables con 62 operarios encuestados -

que representan el 23 \ de In muestra en Esta área; Qcondi­

cionamiento de medicamentos con 77 opera_rios (28.50\ de la­

muestrn en proceso)¡ tabletas con .54 operarios (20\), Jun­

tas englobaron 

340. 

_Y preparato-

ria. rcsult;1d~s est~d1stlcos reflejan que un 55 \ de 

los operarios de la muestra sólo tienen el nivel primario -

de educaci6n. El Zo, nivel odu~ntivo en importancia que -­

predomina és el secundarlo con 31\, 

Como se v6 hay un gran porcentaje de operarios que -

sólo tienen primaria, destacando que, en proceso represen-­

tan el 46.5\ de la muestra totul. (V6nsc gráfica No. 1) 
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GRADO DE ESCOLARIDAD 

GAAFICA No 1 

2.· Se analizaron las actividades citadas en cada -­

puesto, solo desde el punto <le vista <le la correspondencia­

nombre del puesto-actividad <lesempeftada y se logr6 detectar 

solo una desviaci6n del 2\ <ln 340 (7 puestos) en que las -­

actividades que dijeron descmpeftnr no tenían la corrcspon-­

<lcncln adecuada al nombre del puesto.; 

3.- Un 53\ de la muestro contcst6 que si existen pr~ 

ce<llmlcntos escritos para realizar el trabajo. Significat!_ 

vamonto un 32\ contcst6 que no existen procedimientos eser!_ 

tos, 14.11\ no rcspondi6 a la pregunta. 
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4.- El 9\ de los operarios de las 3 áreas senal6 qu~-

se Je ha presentado rr~b1~~=·~ ~3ra saber qu~ materia prlMn 

se está manejando. Las Jreus qucintorcsan en cuanto a dste 

problema son AMP y pn;.:c:;o •. ~; opcrnrio5 de estas áreus 

cruzaron dicha rcspu~sta, ~~ opcrnrios !Gfialarcn que hn 

habido problemas por íd<'nti.ítcaciÓn del producto, (13t rlc -

la muestra). 
-~~·.e' <-e 

: -._ - ~ -~:_ 

·~ ~·~L:, e ':--.-·._ -·~,---:,~· ·~-,.=--'--

24 opern;i~~ ~Xiá~ áreas·;¡º 1>1"~cescl· cs.~i) ser ... - - -

laron que ha cxisÚd~,co~fJ~i~n de ma,~arins'primas·al· fabri-­

car un lote d~ ~~d~Ji~611~~=~. :~ •.: · •:· .. . tW ;·i •{'y<<• 
-,-··:,~·~; ~:.', ~: ._ ·:-__ .. :·:_\~-:>-'~:_-'.~-~ ; ; "<o-\:'.<:.·': 

:_:·t~-~-( >.t.':.:~-.'.-·."~: _' ... ,, -

210 operarf¡;5 ~('61·~s\'~~) S'ilnaiá.r~k.quo n~ se les ha --
,__~·;'.' . - .. 

presentado ningú~ prob\ema.··· e~ .la 111nnlÍfllctüra. 

-- ' .. -,-. ' - '·- "···- -

S. - Un 46\ de los.operari'os. consideran al aspecto "se-

guir un procedimiento- del tr;ibajo", como el m6s importante -

para hacer mejor su trabajo. 

Un 28\ consideran a .las-"nuevas condiciones del equi­

po y m6quin.as'', como un aspecto secundario, 

Por último, el 47\ considera a ''ln vigilnl\cin del­

supcrvisor" el menos importante para realiZar mejor su trn-

bajo. (Gráfica No. Z.). 
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lmportencle otorged• por los oper•dor•• • •• dlferent•• 
e1pecto1,pere me¡orer au trebe¡o 

S145ui• Uft f•~ 
di.,.iult. de'-••· 9u•"'" uMll!icio· 

liojo. ••~le,..,;,. r 
M U19'•I 

GRAFICA No 2.. 

6.· Dentro do los esfuerzos que llevan a cabo'l~~ em· 

presas para que el operarlo realice mejor su trabajo, se o~ 

tuvieron los siguientes resultados. 

El adiestramiento sólo 29;7 de los operarios seftnla•· 

ron recibirlo. 

Capacitación en cursos sólo un lS.3\ 

Significativamente un S2.6\ senal6 no recibir ninguna 
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OrienteclÓn requ•rtd• por lo• 
oper•rioo par• hacer m•¡or •U 
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t 6cnlcoa y--~­
n•r•l•• 

GRAFICA No. 3 

NOTA: Esta gr~fica corresponde al punto 6 de ln pfiginn 215,­
del iuiálisis de resultados relacionados con lo. opini6n 
de los operarios. Se incluye antes de ln 3-A pnrn fac! 
litar la comparación de los dos resultados. 
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orientación para hacer mejor su trabajo. (gráfica No. 3A) 

~ 
eo 

10 

40 

30 

zo 

10 

~·P 

% 

OrlentaciC:n que reciben lo• operedore• 
par perte 119 le empre•e 

u .. & 

º/o 

edie•tremlento cep•clt•clón ninguna 
en 

cur11ae 

G~AFICANo8A 

7 .- Caracter1stlcas de área de trabajo: 

A pesar de que por lo menos 5 de los aspectos son --­

elementales dentro de las buenas prácticas de manufactura • 

s6lo un 67\ de los operarios expres6 que su área de trabajo 

contaba con suficiente espacio, un 62.3\ con superficies li 
su~ y limpias, un 57.3 \ libre de sustancias tóxicas conta· 

mlnnntcs o inflamables, un 50\ con temperatura adecuada, un 

41 .1\ con construcción que evita la entrada do insectos y· 
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animales y por Oltimo un 34.11 cuenta con iluminaci6n espa• 

cial siendo esta la Onica que puede no cumplirse totalmcnto. 

8.- Considerando que la forma adecuada para mantencr­

limpia el 5rea de trabajo es por medio de un programa estn­

blecido, s6lo un 61.7\ de los operarios seftalan quo la li~­

pieza se realiza a trav~s de ello .. Un 29.4\ al tiempo dis­

ponible y un 18.9\ al·cr~t~rio ~el supervisor. 

9.- La frecuencia.de reconocimientos médicos predomi­

nante fué Z veces al ai'io, 47.6\ de los operarios lÓ sei'ialn­

ron así y una vez al ai'io fué seílalado por 37\ de los opera­

rios. 

Aunque hubo también 

conocido mddicamente.~ 

tantc dentro de la 

se citan. ~olvo en un 21. do nsopcia 

4.4\;)"por Oltimo, bacterias y hongos en un 3,5\. 

11.- El equipo es utilizado en diferentes proporcio-­

nas, siendo los ¡:unntes los mlis uti lizndos con un 71.1\ de· 
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los operarios, gorra en un 51.41, Zi.2\ f lentes cspccial~s 

en un 2:!r~. 

1z .• Los resultados nos mucstn1n el grado Je conon .. 

micntos en cuantd'a-la,'idcntifícnd6n Je productos o mate·· 

rinles que de~e~c,'aÍ.sÍ<Hs~ienlocuks especiales. como :;on; . 

sustancias inÜam'abi~s r barbitlÍricos identificados por un· 
-, .-_._- 0-- --•• ,;'·----; -

75.s~. etiquetaspor,.un°16.·H)' envases por un lil,2'), •. 

-.-·=----_:;~/T>'.~-:-=·-:0 , __ :< ·~_,_ _ _., 

13. • Un 56\\de los operarios dijeron conocer los --

componentes o sust~nci~s. de los productos que se elaboran .. 

Un 42.Z\ díjéron no ~iin~~~ilos. Un 1~4\no~contcstaron Ju • 

pregunta 

14.· Siendo dé vital importancia los 3 aspectos como· 

buena. práctic3 ·de ma.nufacturn, un 64.7\ ~OnsldcrG· en it:r. ,.. 

termino "seguir .cuidadosamente lns Instrucciones del procc· 

so, tlocumentar el trabajo, exacto y totalmente'.' Un 45.9\ ,. 

"proteger al producto contra todn contaminación'.' Y un 20. S\· 

"mantener la identidatl del producto". 
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B.· Analisis cualitativo en cuanto al sentir de lo~ • 

operarios; 

l.' Entro los aspectos más sobrosnlinntos mencionados 
- - ! -

por los operarios en cuanto a "cómo logran calidad en su • •. 

t~abaj~~j-tenomos: 

a) "Poniendo empello y cuidado en las cosas que se ha· 

cen". Esta respuesta estuvo representada por un 73\ do· los 

operarios. 

b) "Trabajando con limpieza", s61o un 7\ respondió de 

esta manera. 

e) "Respetando los procedimientos, representado por -

un 7\ de los operarios. (Vcáse grdíica No. 4), 

Con•'"•r•cion•1 del oper•rlo •cerca d• cómo lo9r•r un• buena c•lldad 

% 
100 

90 

10 

70 

'º 
10 

"º 
30 

zo 

1 o 

1> 

1::on •'"p•t\o 
y cuidedo 

len1pl•u r••pet•n­
dn proced•· 
.. tento• 

1 
1 01r•• 
- Óplnlun•• 
GRAFICA No 4 
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2.- En la idcntificaci6n de as¡>cctos necesario~ p11ra 

lograr una buena calidad por parte de los operarios se obtu 

vo lo siguiente: 

Las condiciones del equipo y mfiquinas por,un 57\ de-

los mismos, su part icí pac i6n por ttn 56. 7\ }', h.:i.i:cn ,bien las· 

cosas si es que asl las reciben por un 44\.• 

3. - Toda la empresa debe estar cojiscil)nt(:. y ser res­

ponsable e~ la obtención de una buena calidad, asi fu6 ide~ 

ti ficado por un 61 \ de los operarios, l~a responsabilidad -

de inspectores de control de calidad por 41\ y de parte de­

los jefes por un 15.3\, 

4.- Entre los .aspectos de inter6s de los operarios -

para mejorar la calidad de su trabajo tenemos: 
._ -- , __________ _ 

35.6\ de los operarios le conceden el primer lugar -

<le Importancia a "mej oros condíc iones de trabajo". 

25.B\ <le los operarios le conceden el Z~ lugar de im 

portnncia a " oportuni<la<los <le ascenso". 

24\ de los operarios considera en torcer lugar de im 

portancia a "incentivos económico!;". 

Por (1lt imo, 1111 28\ de los operario~• considera en 4<.? 

Jugar de importancia u "o:onservaci6n del empleo". (Grafic.a lb.5) 
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INTERES POR ME..JORA~ LA CALIDAD EN 
TRABA.JO 

Ol"••TOllU ...... A ... _.., •• 

GRAF 1 CA No.5 
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S.· A un 11\ de los operarios les resulta molesto la­

vigilancia en la calidad de su trabajo. 

lle estos lDl 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.S\ se preocupa en hacer bien su trabajo, un 18.5\ le dá­

mayor seguridad y confianza, un 4\ siente seguridad al se-­

guir en su trabajo los procedimientos y reglas y n un 3.5\­

lo considera como una parte importante en 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 t6cnicos y-'gen!!_ 

ral~s. un 32.6\ una mayor capacitaci6n en cursos y un '30.5\ 

un mejor ad!cstrnmlcnto, ~6ase gráfica No. 3) 

7.- Un 62\ de los operarios reciben información do -· 

que el· trabajo realizado os satisfactorio, un 13\ del roch! 

zo de lotes o partes de ellos, un 11.1\ no recibe ninguna -

clase de información, un S\ sobre la cantidad y clase de r!!_ 

clamacionos de los clientes y un 3.5\ de que el trabajo re! 

lizado no es sntisfactorlo. 
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9.- Un 85.3\ de los operarios identificaron adecuada-

mente a los consumidores, en primer lugar, como las pcr~o-· 

nas beneficiadas de la buena calidad de su trabajo; en ic·­

gundo lugar qued6 la empres~ identificada por un 64\¡ en 

tercer lugar los jefes, por un 12.6\ y en cuarto lugar el 

mismo operario por un 9.4\. (Gráficn Na. 6 ). 

°" ªº 
70 

ªº 
• 
40 

JO 

10 

10 

... % 

"º'· 

Opinión lle loa op•••I•• aobre 
• qu1•n benetlcl• la C•lld•d d• 
114.1 lr•b•¡o. 

• le -11r••• • I• cOftawnl- a lo• j•fH ...... •• ml•mo 
• ..... 1. 

GRAFIC:ANºS 
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9.- El 45\ de los operarios calificaron a la indus---

tria como exigente pura 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.(Gr~fica No.7) 

ü1•ini.Ín cielos oper•dor•• sobre el grado de ••igencia d•I•• e11111tes11a 

en cuanto a I• calidad de loa producto• 

no onteata ron 

descuidad• .aº o 

GRAF 1 CA No,7 

... 
• .. 

:::1 

• 

10.- El 10\ de los operario~ cuando consumen un medi­

camento, piensan en ln posibilidad de que cst6 defectuoso ya 

que consideran que fultu responsabilidad para un 3\¡y hny -

desconfianza en el trabajo realizado para un 1,2\, 
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Y el 89\ no lo piensa ya que el 38.Zi considero 4ue­

el trabajo rcaliza<lll es adecuado, el 18 .1\ conftnn en t•I - -

control de calidad y un .8\ otras opiniones 

11.- Un 65\ considera que la empresa en donde traba­

ja tiene prestigio por-la.buena call•Jud que ofrece, un 44.1\ 

por sus produc_tos, un .-l~;JC1,;r, sus precios y un 2. 6t por -

sus políticas. -''-e -.~:·~'~(:_> ;~;\~<·~~- ~~~. 
-:- e~~-:.;~~~~=-.¡_ --;:-~ -_ce...=..--'-'- -"-~~'·"-.~-~;, 

buena 

!' •,<: :."";OO'~t;;~:_~J~~;;, .. ·~ :,_•J:.~-l'}C:~- • r·-

1 z. - Un 31·.Sfc~Ü~idera··~-~·~ cs-~~~csnrio_obtener una 

calidad para pod~r\fe~~r- urin · ninyor producción y ven- -

tas, un 30\ para pre~ofy-~f;lisa_lud/un 28\ ~arn conservar­

el prestigio,• S61;-.U;li\p~~n~s¡i_1:isfa~ci6n· propia y supera­

ci6n y un 3.8\ pura be1\cficio de la empresa. (Ver grlifica -

No. 8, a la vúelta); 



P••• coneerv•r 
el preet iglo 

219 

R•aonee de lo• oper•rloe en cuanto • le neceeid•d 

de conaervar I• C•lld•d en eu treb•jo 'I loe produ!: 
tos. 

pua on•yor produ!:I---------------, 
clÓn y vent•s 

p•ra be neficlo d• 
I• empres• 

para preservar 

I• aalud 

••ti•f• cciC:n pro­
pia y eup•reciÓn 

º''••----- ---

o 

1 º"6 10 

GRAFICA No 8 
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En los capitulas IV, V, VT }' VI 1 siguientes, se prc.-:1,'!!_ 

ta un m6todo de evaluación administrativa de los rcsultndun 

obtenidos. 

estos cnpitulos·,inc.luycn: 

a) La metodofogtniófmet()'dó.'cfo~c\'nluaci6n administra-
._, -- ,C:;~~-,p-~"""--~'-':~ -~~~~--:-:--, 

tiva •... ;ctüc' iii U!!~LC"i;~.2"Jc.~:.·.~:·· 
-!: 

.. ·}L~\~~j¿~~f~,~·,.;<,--~- -~-- ----
_-, , __ .-, 

de los~~~0.l~ll~~~,;·'L,,. ·· .. ·· .. · ... · ;·;····:•·\ < , .. ·.· 

c) Un an~ii~~·: d~~;:~ª .~~~·i:~::~6~: ~~~i~i·~tJati vn . 
. ·::.,.~---

, ,_ ·,, ,-
. ' ---,-,::::,··:<(:··--;_,-

d) Las conduÚoncs y rcC:cinienda.~ioncs finales. 
-- - - -~;o~:_:.,.-'-_ _;~7~~~~~.;-~--- ~"-;__ ~'.-~-,~-'-~-'-- -
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C A P I ·T U J. O T V 

METODOLOGIA DE. LA EVALUACION ADMINISTRATIVA 

. ' ~ ' . . 

1. - Método de .eváluaci6n; administrativa. 

En esta investigaci6n, para poner en. práctica un-
,. . .. ', -

método de evaluaci6n' de a~ditorfa, so considerar~· :3 4reas -

previamente establecXd~s desde ~1' inl~i.;fáel~res~nte trab!_ 

jo. 

Estas 4reas son:· 

Almacén de materia prima. 

Proceso de medicamentos. 

Almacén de producto terminado, 

En dichas 5reas se evaluarán las respuestas ya sele~ 

clonadas de los operarlos que interesaron a la investiga··­

cl6n, las respuestas integran factores o categorías destac!_ 

dns en ctumto u: 

1.- Conocimiento y pr4cticas de buena manufactura pa 

ra lograr calidad en los medicamentos, y 
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2.- Sentir de los operarios hacia la exigencia en ol 

cumplimiento de dichas prácticas. 

Siguiendo al Lic. Jorge Alvarez Anguiano, en su mOt~ 

do de evaluaci6n administrativa, el peso ~ue se otorg6 a c~ 

da área fue el siguiente: 

PONDE!tACION DE ARllAS 

Almac!in de materia primaria -_(AMP)'''c°"~, 30 \. 

Proceso de los medicamentos, 

Almac!in de 

Asignando puntos 

plicar por 100 el peso; 

AMI' 

PROC 

APT 

do acompaftados de su 
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cada una <le las áreas: (Tablas A y B) 

TABLA (A) 

Factores que destacan en conocimiento y práctica de • 

buena manufactura, para lograr.calidi!-d :en<losmodi.camcnto~. 
- -· -o_-·oco_-o ~~·~:_ ----~"---=-""'-º- - -•- -- . -

1. -

2. -

3.-

·'.-

5 .• 

Secundaria y preparatoria, ni 
veles de estudios considera-:" 
dos necesarios en la indus--­
tria fannacéutica 

Correspondencia de las act i vi 
dades al uesto 

Existencia de procedimientos· 
escritos para realizar el tre_ 
bajo y la importancia de se- -

ir los 

F..xi:;tcn..:i'1 ii1lnima de probl1..·-· 
mas de manufactur;i y cont:unl· 
nación. 

lJJS operarios reciben cnt rcna 
miento por parte de las l'lnpr!!_ 
sas 

Las áreas de trabajo prcscn·­
tan las caracterrsticas c~ccn 
ciales para 1uia manufactura -

'"-.:;: 

250 

150 

700 

500 

300 

adecuada 500 

Grudo de cUlllj11 imiento en cuan 
to a rcconoc imientos médicos·: 
a los operarlos 400 650 250 

ldcnt i.fic11ci6n de matcrl11los· 
y productos que presentan pe· 
ll •iu en cum1to a su ubírn<.'16n 200 360 150 

TCITAL DE l'WfOS 31100 5000 2000 
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DETERMINACION DE FACTORES Y SU ASIGNACION 

DE PUNTOS RF.SPECTIVA. 

TABLA "B" 

Sentir de los operarios hacia la exigencln en el cumplimiento -

de buenas prácticas de manufactura. 

AMI' 

1.- Logro de la calidad mediante 
la participación activa del-
del o rario 600 

2.- Buena actitud del operario -
hacia la su ervisi6n 350 

3.- Deseo de entrenamiento y rna-
yorcs conocimientos entre --
los o erarios 450 

La exigencia de una buena - -
calidad en los productos, be 
ncficia al consumidor º _ _:=_. son 1300 500 

5.- IL1y seguridad y confi11n1.11 en 
el tmba ·o iro 1io a·cno. 500 850 350 

existo idcnti ficaci6n dl' los 
operarios con 1:1'.; empresas a-
t ra v4!s de ln cal i dad o free! da 300 500 200 

Slf.11\ :moa so o o 2000 
••e••••••••••••••••••••••••••••••• "•••••••••• ••••••••••• ••••••••••••-••• 
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DETERMINACION DE GRAOOS 

Con objeto de facilitar la evaluación de los dátos se proponen 

las siguientes escalas: 

APRECIACION GRAOOS ClllPLIMIEm'O 

Excelente s 90 n 100 \ 

Muv bien 4 80 n 89.9 \ 

Bien 3 60 n 79. 9 \ 

1 ReQulnr z 40 n 59. 9 \ 

\ Mal 1 ZO a 39 .9 \ 

1 Mtw mal o O a 19.9 \ 

l 
;I 

Arca <le: Aren de : Arca de : 

~'terin prima Proceso Producto terminado 

3000x5 • 15 000 SOOOxS • 25.000 2000x5 • 1 O 000 

3000x4 • 12 000 SOOOx·I • 20 .000 2000x4 • B.000 

3000x3 • 9.000 5000x3 • 1~> 000 201Hlx3 • 6 000 

3000x2 • 6 000 SOOOx2 • 10 000 Wll0x2 • 4 000 

300011 • 3.000 SOOOxl • 5 000 lOOOx 1 • Z.000 

3000xO ~ o soooxo • () 2000xO • o 
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TABLA DE f:VALUACION No. 1 PARA MATERIA PRIMA. 1 
Exelente 13 sao - 15 ººº 90 \ - 100 \ i 

·---l 

Muv B i e n 12.000 - 13.499 80 \ - 89.9 i 1 

--~ 
B i en 9 000 - 11 999 60 t - 7!>.9 ·¡ 1 

---j 

R e I! u l a r 6,000 8,999 

\ 
40 \ 59.!l \ 1 - -

\ 
M a 1 3.000 - 5 999 20 \ - 39.9 \ 

1 Muv M a 1 o - 2 999 1 o - 19.9 \ 

TA B LA DE E V A L U A C I O N ~k>. 2 P A R A P R O C E S O 

Exelente 22 500 - 25 000 90 \ - 100 \ 

Muv b i e n 20.000 - 22.499 80 .. - 89.9 \ 

Bien 15 000 - 19 999 60 \ - 79.9 \ 

Re11.ular 10 000 - 14 999 40 \ - 59.9 \ 

¡..¡ !I l S.000 - 9.999 20 \ - 39.9 \ 
·-

M 11 v m a 1 o - .¡ 999 o \ - 19.9 \ . 

TABLA DE f: V A L U A C I O N No. 3 PARA PROIJ. TElllllNAllO 

Exelente 9 000 . 10 000 90 \ . 100 \ 

Muv b i e n __ _h!229 . 8 999 80 \ - 89.9 \ 

_ _ll i C • .!!... ____ h,000 - 7 999 bO \ - 79.9 \ 

llcgulnr __ 4_,000 . 5 999 40 \ - S!l.9 \ 
~·---

M a l ~o - 3 999 20 \ - 39.9 \ 

Muv m a 1 o - 1 999 o 19.9 \ 
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TABLA DE EVALUACION GLOBAL No . . ¡ ll 1~ LAS TRES AR U AS ·-
¡; X e l e n t e 45 ouo - ~() 0~11 90 " - 1 no 

M u y b i e n 40 000 - 4 !J 1 !•9\J llll ~ - 89. !J 

B i e n 30.000 - 39 9!)!) 60 . o - 79.9 

R e I! u 1 a r 20.000 - 29. 9tl!l 4 (1 'i - 59.9 

M a 1 10 000 - 19 !J!l!l 20 i - 39.9 

M u y m a 1 o - 9 999 o - 19.9 

Grado náxiloo para TMtcrin nrima 15.000 

Grado mlixiloo parn proceso 25 000 

Grado mlixiloo vara producto tcl'minado 10 000 

50 ,000 IL'\xiioo grado de 

c1anpl imicnto de 

!ns 3 llrcns. 

1 

:r 
\ 

\ 

\ 

\ 1 
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DISfRIBUCION DEL TOTAL DE ruNroS ENTIUl TOOOS LOS FACTORES 

EN CADA Ul\U DE LOS GRAOOS. 

(Factores de conocimiento y pricticas do buena manufactura) 



Excelente Muy bien 

X 5 X 4 

Secundaria y Preparatoria, niveles 
de c:;tudio5 cun.:,i<lcrnUos necesa··· 
rios en la industria fnnnacéutica 1250 1000 

Correspondencia de las actividades 
al puesto 750 600 

-· 
Exis tcnci a de proced imi ""tos escri 
tos para re11l izar el trabajo Y la:-
importune ia de seguí rln~ 3500 2800 

Existencia mini.roa de problemas de-
manufactura 2500 2000 

Los operarios rcc i ben c11 t. rcn:uni en· 
to por parte de las emprc'as 1500 1200 -

Las fJrcas de trabajo prcocntan las 
.. 

caractcristicas csccnci:ilcs para -
Lma manufactura al!eClJ.'.llL1 2500 2000· 

-
Grado de ClD'npl i!"l11~nt:ri en ~~-ito ;;.-

reconocimientos médico'.:' u los ope· 
rarios 2000 lllOO 

ltlcntlflcaci6n de materiales y pro 
c.luctos que pre•;cntan poli~!ro en.--: 
cuanto a ·rn uhicaci6n 1000 800 

---------4---·-
TU TA l. lSOOO 12000 

Bien 

X 3 

750 

450 

2100 

1500 

. 900 · .. 

1500 

i~OO 

hOO 

9000 

MATERIA PRHtA 

Regular Mal Muy m.il 

' X 2 ' X 1 ' X O 

500 250 o 

300 150 o 

1400 700 o 

1000 500 o: 

. ..~ 

i:'.1}" 600 300 

.· 

1000 500 ·- o 
---.--;~ 

800 400 o 

400 200 o 

t.000 300 o 

1 
1 

l 
1 
1 

.·. 

- -

.. 

-

'" N 

"' 
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~ "-~"''" ' 're'"'"'''''• "'"'" 

X 5 

de estudios considerados necesa---
ríos en la industria famacé11tlca zooo 

1 

Corrc~pondencia úe las acti\•idadcs 
1 ¡ al pU('.'.itn 1 

IZ50 
.----· 1 í 
1 l:Xi!ítcur::ia J.c proccl\imicntos cscri 
1 to~ para realizar el trabajo y la'.:" 

1 lm¡,,1rtancra de sc1.uirlos 575() 

t-· 
1 Hxist~ncla mírinro ~le ;Jroblcmas \le· 
' ' manuf¡1ctura JZSO 

·r:s o¡~:rarios rci::ibcn entrena.rolen~ 

1 

to p<>r pil rt~ de las l~mpresas 2500 

i.0&!i :irens ¡\~ trabajo prescnt~m las 
cnructorl~'tlcas escm1cialcs p.1r:1 
una mm111f:ictura ;uh:t.:u;1da .\200 

~·--------

tira<lo de ( 11np \ 1mlc:nto <'11 c11<mto " rcc.onm.:imi<•ntos rrédit.:P-> a los up{'· 
rnr in~; 3ZSO 

>---·---~--·-

ldcnti fic11d6n Je materiales r Pr<2. 
dueto~ quo presentan pt•l i~:ro tlrJ --
cuanto a su t1hic:1ci6n 18\lll 

-------·--------
·¡ tJ TA\. 2SOOIJ 

Muy bien Bien l\cgular 

X 4 X 3 )( 2 

1600 1200 800 

1000 750 500 

4600 3450 2300 

3400 2500 1700 

.. 

zoo o 1500 10nn 
-

33ú0 2520 1680 

2tJ00 1950 1300 

l·l·Hl 1080 720 

zoooo 15000 10000 

• PR.OCF.SO 

Mal 

X 1 

400 

2~0 

1150 

850 
1 

----

!jíjl) 

840 

650 

360 

5000 

Muy mal 

X O 

o 

() 

o 

o 

o 

o 
•· 

o 

o 
o 

--,-e--

... 

•••• 
,· 

/: 

... 

N 

"' o 



Excelente i.t.iy bien Bien 

X 5 X 4 Y. 3 

PRODUCTO TEHHINAro 

Regular 

X 2 

Mal 

X 1 

ltiy mal 

X O 

Sccwtdarin y preparatoria, niveles \ 

rios en la industria farmacéutica 750 600 450 300 150 O 
l-
_d_e_e_s_t_u_d_io_s_c_o_n_s_id_c_·r_a_d_o_s_ne_c_e_s_a_-_-_-_+-----+-----"'1-----+----_,.----;------I 

Correspondencia de las actividades 
al puesto 

Existencia de procedimientos escri 
tos para real 1 z.ar el trabajo y la7 
importancia do: scguirlM 

Existencia m!nim;1 de prohlemas dc­
manufactura 

Los operarios reciben entrenamien­
to por parte de las empresas 

Las áreas <le trabajo presentan las 

1 
caractc.risticas csccncialcs para -
una manufa~tura adecuad.a 

500 

2250 

1750 

1000 

1750 

400 300 200 

1800 

1400 

800 

1400 

\ Grado <~ c~1l 1rn1ento en Ltt.mto a-

l 
~~~~:~~cimiento" rn·-IJ-·d_1_c_º_'_'_'_1_º_'_º_Pc---;1-l-Z_s_o_-t __ lo_o_o_-;1-----+---

Idcnt 1 ín:ar.::.t6n de matcn.1lcs r pr~ 
dueto~ q110 pn!·,1•ntan pcl q!ro en 

\ cuanto a su uh 1ca': í(m, 750 (>00 450 300 

TO T ~ l. 10000 8000 f1000 4000 

100 o 1 

o 

N 

"' 



TABLA GLOl!AJ. DEL NIVrn. DE EXCELENCIA POR FACTOR 

(CONOCIMIENITJ Y PRACTICAS DE BUENA MANJFAC!\JRA) 

1 
PlVCé5V 

prima 

Materia \ 

Secundaria y preparatoria, niveles de estudios 
1. 

considerados r.ecesarios en la industria farma· 

1 céutica. 1250 2000 

! 

Correspondencia de las actividades .11 puesto 750 \ 1250 

' J:.Xistcncia de procedimientos escritos paru rea 1 
!Izar el trahajo y la importancia de se¡:uirlos 3500 1 5750 

F.v_ i ~ t ene ia mínir..a de problcm:1:• .te manufactura 2500 4250 

Los operarios reciben entrenamiento por parte~ 
do las l.1t1prcsas 1500 2500 

l.as áreas de tnbajo ¡irc:<cnt.m las carnctcrls· 
ticas escenctalcs pan1 t.util manufactura adt•cunda 2500 4200 

Grado de c:unpli.r.\icnto en cu;mto a reconocimir.rr. 
iu!!- 11.:Uh.:o~ a los opcrnrios 2000 3250 

Idcnti ficaciÓn de material es y productos que . 
prc~cntnn pe] igro en cuanto a ':!U uhkacj(ln. 1000 1800 

'!Ul"AL 

1 
tcnnlnado 

producto\ 

750 4000 1 
1 

500 2500 1 

i 
2250 11500 ' 

' 1750 HSOO ¡ 

1000 5000 ' 

1750 845() 

\ 
1250 6500 

750 3550 \ 
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DISTRIBUCION. DEL TOTAL UE PUNTOS ENTRE TODOS 

LOS FACTORES EN CADA UNO DE LOS GRADOS. 

(FACTORES DE SENTIR DE LOS OPERARIOS) 



AMP 

F A C T O R E S e A L I F I e A e 1 o N p o " G R A D o s 

1 
E M.B B. 1 ~ M. M.M r., 

X 5 X 4 X 3 X 2 X 1 ~\ o 
1. - !.ogro de la calidad mediante 

Ir~ partícipaci6n activa del oper!!_ 
3000 2400 1800 1200 600 o no 

2. - Buena actitud del operario hacia la 
supervisi6n 1750 1400 1050 700 350 o 

3.- Deseo de entrenamiento y mayores CQ_ .· -

nacimientos entre los operarios 2250 1800 1350 !JOO 460 .. o 
. : 

4.- La exigencia de una buena calidad -
en los productos beneficia al consu 
midor - 4000 32.00 2400 1fi00 1100 o 

- - -- - - ~=: -

S.- flay seguridad y confianza en el tr!!_ 
bajo propio y ajeno 2500 2000 15ll0 1000 500 o 

\'·. - "' ' "' """ lf!"' "" ,, '" º""". rio!; con lar. empresas, a truv6s de-
la cal lrfad ofrecida 1500 1200 900 ''ºº 300 o 

T O T A L 15000 12000 !JOOO (¡()()() 3000 o 



PROCESO 

FACTORES c A L I F I e A e I o N p o R G R ~ D o s 
1 ·-

1 
E M.B. n R M M.M. 

X s X 4 X 3 'l. 2 X 1 X o 

1, - Logro de la calidad mediante la par-
\. ticipaci6n activa del operarlo 5000 4000 3000 2000 1000 o 

'2. - Buena actitud del operario h11cia la-
supervisi6n 3000 2400 1800 1200 600 o 

3. - Deseo de entrenamiento y marores co-
nacimientos entre los operarlos 3750 3000 225(1 1500 750 o : 

4. - La exigencia de una buena cnl lcl;1d en 
los productos beneficia al c1111sunü--
dar 6500 5200 3900 2Ci00 1300 o 

----- -----
- --- -

- - ----

\ 
1 5.- Hay seguridad y confi:upa ~?1 c1 tra· 

f· 

baJo propio )' :ijeno 4250 3400 2550 1700 850 o 
--

Existe identificación ilu lo~; opera- -
ria:; con 1 as empresas, n t rnvús de -
la cal iJad ofrecida 2500 2000 1500 1000 500 o 

TO 'I' AL 25000 20000 15000 10000 5000 o 



FACTORES 

1.- Logro de la calidad mediante la par­
ticipación activa del operario 

2.- Buena actitud del operario hacia la­
supcrvis16n 

3.- Deseo de entrenamiento y n~yorcs co­
nocimientos entre los operarios 

~. - La exigencia de una buena calidad en 
los prod11ctos beneficia al consl.Ullidor 

,s.- Hay segm itl:td y c"nfian;.a en el tra-
¡ bajo prnpin y :_i5f'!U) 

t•.- Exiotc i.d<•ntifi.c:i.·ión de los opera-­
ríos con Lis cmpl" sa:; a t. ravés de la 
calidad 01'1eclda 

APT 

e A L l p l e A e l o N p o R 

E 

X 5 

2000 

1250 

1500 

2500 

M.B. 

X 4 

1600 

1000 

1200 

2000, 

B 

X 3 

1200 

750 

900 

1500 

R 

X 2 

800 

500 

600 

1000 

700 -

GRADOS 

M 

X 1 

400 

250 

300 

500 

350 

zou 

M.M. 

)( o 

o 

o 

o 

o 

o 

o ---------- ---·--------..L----··-'"·,----~--.i.. ____ _.. _____ ,__ __ _. 
TOTAL 101)1)1) Jo 6000 4000 200() o 



No. 

1.-

z. -

3.-

• 4 .-

TABLA GLOBAL DEL NIVEL DE EXCELENCIA 

POR FACTOR DEL " SF.Nf!R DE LOS OPERARIOS " 

FACTOR 

Logro de la calidad mediante lu 
participación activa del operario 

Buena actitud del operario hacia 
la supervisión 

Deseo de entrenaniiento y mayores 
conocimientos entre los operarios 

La e:ügcncia de una buena en -
los productos, beneficia al con­
sumidor 

HD)' sei~uridad '/ confianza en el .. 
trabajo propio y ajeno 

Existe ident i fi.cación de los op~ · 
rarios con las empresas, a tra·­
vés de la cnl idad ofrecida 

TOT1\L 

A M P 

3000 5000 

1750 3000 

1500 2500 

15000 zsooo 

A.P.'f. 

zooo 

1250 

1000 

10000 

·ror f\1J!S. 

10000 

6000 

7500 

13000 

RSOO 

5000 

50000 

N ... .... 
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El siguiente capitulo contiene el proceso de evulun­

ci6n de los resultados. 

Para evaluar los factores se hizo lit''' de los result!!. 

dos estud1sticos (frecuencia) y de un vqJui parn c•da res-~ 

puesta Involucrada en el factor. 

Para encontrar el valor de las rcspuostas. fu6 necesa 

ria hacer uso del nivel de excelencia de cii<la factor. (pun-­

tuaci6n máxima que puede recibir, sogOn t~hlns~dcl NIVEL DE 

EXCELENCIA POR FACTOR ) en cadu área, y cfl(nCnúCro de opera­

rios encuestados en cada una de ellas. 

Este valor de la respuesta· puedo sor calculado me---

dianto una sencilla ecuación:-

Vnlor de la respuesta • Nivel de excelencia de factor 
N9 de operarios encuestados -
por lirca. 
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C A P I T U L O V 

PROCESO DE EVALUACION DE LOS RESULTADOS 

1.- Buenas pr~ctícas de manufactura. 

Factores a evaluar y preguntas relacinnndns con el­

factor, (Se utilizaron los resultados cstad1sticos 1 y dis­

tribución de puntos por factor. en su nivel de excelencia). 

Factor 1.- Secundaria y preparatoria, niveles de estudio -

considerados necesarios en lu industria farma-­

c6uticn evaluando: Pregunta No. 4. 

Factor 2.- Correspondencia de las actividades al puesto. 

P.valuando: Preguntas No. Z en relación con la -

No. 6 

Factor 3,- Existencia de procedimientos escritos para rea­

lizar el trabajo, y la importancia de seguirlos. 

Evaluando: Preguntas Nos. 9 y 11 
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Factor 4.- Existencia mtnima de problemas de manufactura y 

contaminaci6n. 

Evaluando: Preguntas Nos. 10 y 19 

Factor S.- Los operarios reciben cntrcnnmiento por parte -

de las empresas. 

Factor 

Evaluando: Pregunta No. 12-

. ·. I 
6.- Las 4reas de trabajo presentan .las caiacter1st! 

cas escenciales para una mnnufact~~a:id~~uada. 

Evaluando: Preguntas 

Factor 7. - Grado de cumplimiento en cuanto a reconocimien~ .• 

tos m6dicos a los operarios, 

Evaluando: Pregunta No. 18 

Factor 8.- Identiflcaci6n de materiales y productos que 

presentan peligro en cuanto a su ubicaci6n, 

'Evaluando: Pregunta No, 21 



nrsrnrnucro.-; [JE VAlDRES A !AS llESl~JF.5TAS IU:l.ACIONAIJAS r.w !DS FAC:fOIU'.S DE CO:-iOC!MllHro y 
PRACrJC:A.'; DE BUl~\A MA.\1JFAC11fl~\: 

____ lo;llUIJUCIO:i DE VAIDIU'.S l~ll!_.;;lti:,\S: 
1_....,,.l'ACT=-"OR'-'-t--P'"RE~GUN_.""rr'-'A'---t-----R-l~óS~P_ll_L_~~¡\ A EVA!JJAll. A.M.P. i'HCX: \ A.i'.T. 

l-
-=Sc=cun=d"a:.:r..:i.:.:ac-___________ -1--"s..:o __ -11--- _ 7 •. 1 ~----¡;~ 

--:;---t 
l-----1,...------+--'P-'r"'en._:"'"1r~a~t'"'o-'r-'i-ª.-----------11---'s_o ___ t----'~ 16 .65 

P.clací6n: Puw;tri~nctivid:nl 30 ·1.6 ! 11.1 

Si existen nroccdimit:nto:; escritos 50 7 .6 1 

1 
90 13. 7 11 Importancia de seguir un procedi--

1-----11------l-""micnto de trnh<.iio 
10 Ninl'.Ún nroblema de rr.anuf;u:tura 50 7. s 

i-----'1----'1-"9---+-"N"'i n"'1r.,·ú,,_,n ~ l cm.a ele cont ami nac i 6n so 7. s 

12 Adiestramil'nto 30 ·1.6 

C.1nac í tac itln t·n cursos 30 4 ,(¡ 

14 z. 18 Suf i e i <'ll te 1.:~¡i"'a"c"'i º°'----------1--'"'----+---""'-'-'---I 

16 

1t:rnncratura adecuada 

Li.br{! de su:;tancias t61.1cas e infla 
m.1blcs 

14 2. 18 

14 2. 18 

17 .85 

32. 15 

19 

19 

11. 1 

11.1 

5 .45 

s .45 

5.45 
6 

Sun~rfh:iC''.l lf~pias v l i'1_"-'·-----+-~---+---"-'-'-'--1---=.:....;;=--! 14 2.18 S.H 
Constniccí{¡n 1¡ur_• evita la entrada 

l------t-d_c_1_n'>_t::.:_~.Y_i~11imalc~i 

17 Prnt·rmn.:1_~1!.'5" i(lo <h~_i_~,_•.:.l"'"-"''"'·1 __ +--':..;...-

14 

-- _\ __ .~:~; __ -· 5.45 

30 11.5 

kO ----t·- L'_,os 27 .s 
~o ··- ~ -·-·-·~'0 8.35 

kcco11rn:1míC'nln'.. m(>dico·. do>; \'0CI'" 
1---7---+---18 __ ~1--·-"l-a_f><i_, ________ ... ______ _., __ _ 

8 21 Susta1!._~i;15 i!)L!~~!.!!!.~·-·~------+--''-'--

-~·- .... 3..15 8.35 

Va\¡,r de la rcr.¡nwsta ... 

"' .. 



C,\Lil'!CAC!ON llE LAS RESPUESTAS ílE CADA FACTOR 

e ,\ L l F l e A e ¡ o N -··'"''-' -'º"-'-R'--'-'A-'"R ~~ 1 
Pactor Pregunta Respuesta o evaluar 

A M P A P.T 1 CAL!F 

1----+-----+-- -------·------+.V.:.:a.:.lo::.r:..¡.;f:.:rcoc;.:c"~c::.a=-1:..if'-4';.:·a'-'l-"o-'-r-l-í'-'r'-""~ mi 1 f valor free calif TOTAL 

4 

z 6 

9 
3 

~Se~c~un-=-U:-"1r'"'i""a _________ -+-"-so"--l-'-1_1-+_s_s-'o-+-_7"".-'-4t--'-78 ~.11 16.65 18 300 1427 

Prcnaratoria so 
Relación Puesto nctividacl 30 

Si ex1 ~ten nroccd ln\icnto5. escritos 50 

Irnportanci a de s1•¡:11i r un pro-

1:;0 

18 900 

7.•I 23 33 353 

1214 11.1 45 500 2434 

7 .r. 14R 1125 17.81 17 303 2328 

11 
1----+-----1-C.:_c::.:d::;i,:;m::.:i-"e"n;..t<::.>..;<l::.:e:....:t"-r'-'a~l>.:.,..1 i"º'-----1,_::..9::_04_1:.c·l:__'-'1"-2(::.>0"-+-1"3"-."-7~11'.•_ ..J.'!J.S•_ 32. 1' 3<i_ 9b!' 3800 

10 ,_....._'---+'-'~"'ln"'rn"'•ún=.l~)blew..!_J.!!~ 11iam1fJctura 50 _l.__.~ -~J~ BL! 19 '.'1 !)R9 2051 
Ningún problcm..-1 <l(· cont;mir.a-· 19 

1----+-----+"-c°'i6::.:n.:...._,____ SO l ~ --~ _?_._ ~ ~~·\ ___ ll J~..J5~_i-Jl_ 3Z3 Z2ZR 
','\<licstraml«nt•i -1-"-'-'-º-+-1'-1'-+--':i-'-3r._.+ __ .1-'._1i_+-b'-'-l __ ~}77 11.1 8 \ __ _!!~~ 12 

1----+-----+º='::.i.10_,o,,c"i..::.:t•~'; ión f·!~.~-'..;os :w 1 ~O .i :.'-~~~-- _J_1_.L J..1..:J_i-l_ -·· S(i 298 

16 

6 

~uficicntc c>p;1<.:1•i __ ·-··-- 1·'. 19 2óú 2.1: lh·I_-~~ _2 .. 15 27 1~i 814 

;Tcmncratur.1 adccua1\.1 14 9 126 2.1, 1.111 Z'Jf, ~ ... 15 25 1311 ~ 
'Libre de !'Ustanc1a·. t6xicas r \ 

l. fl m:bl · 1' '1'.' 1< 11 \ '1H 1r·1 "'\' ' 1· '' 11 1 •'"-¡ 1 

s~•rc·;,·;d:.: ti'ia«,. limpia, _.¡_.:1.::_.~1;'--+--''"''~::.·-1----~~--:~-1~~~ ~:~·1·;,:-i-:';':~E·,~r;;,:.\ ~~; · 
Con;.trl4:cíón q11(• t·v1ta l:l t•otr.-1 · 

1 

da u inst~ct<!2-Y .i~!!J!!.~~~~':... - \.t ~) \~(1 ~J.:.~ .1_!l\_ J~?__L._::._ .. is _ 1.1 
1 

__ "'(, 459 ·• 

17 1----+--'-'---+'-Pr,_,~grama \.•stalil!:.'~-i~~~)!ri,t,i_t,:::-:: ~O 10 :t.no ·1.h\~!2.-.. - ___ ... ~}1 _ _ 1_1~~L~?.. .-13!li-1.~Ql. 
fü.·(,.'.oriocimicnto•1 n~tlh:o:; ¡\fh ve· -

1--'---+--'-'---+c"'c._•~-'ª-'-l-"n~"''"''-·----··----·-··· ..... _ _¡_;;8::;0'-'>-'~'-1-l-'8-'-8_1l_-l_1,:,_l_!.'.,!22_ 18 

8 21 ,_ ___ . .._ ___ __._.:' .. ~'"~-.'':'-:'-'~"'':.-':-"~º--:_"1~~~-"_b_lc-·:_~--~~·-=~ . ..1.-2::..2~::--'-2-'0-~4"-1 ~"1~--'~· ~~~~ 
i428 

SUl1': (j\L(HC/\UCN • V1\lJJH ~ Fl'J'QJh'\CL\ 

1_:1~~!...t12! ~•1c +.:2c::2.~-'t"-' 1:.:2+.::3.:.04-"f)'-' 

!•Q2_ ~~i'-':1""3_,__•o,'7_1"', '--'1"3-'-63"­

'-'!L. ... ~~"•'-'--'-1.:.Z_.__:1.;;_0fc.).!-..::5c7.8;:.._ 
1.'.K\li 

.. .. 



CALil'ICACION GLOBAL DE LOS FACTORES CORRESPONDIE."ITES AL CO~IMIENTO Y 

PRACTTG\S DE BUENA ~IM'UF1\CTURA. 

Í .. ~ccun,~:ria )' prcp:1ratoria niveles de estudio< 
cons 1der;1do:; 1wce·:aríos en la industria fann.:!_ 
t:Gutit·a 

r:orrc~:¡1on<lcnc1a de las a<:ti\'ida<les al puesto 

Exist.enci:i de pro·~cdimientos escritos para -· 
rc:ili~ar el lrahajo }' la importancia de sc··­
gui r}o'.; 

Existencia 111í11lma de ¡H0hlemas de 114'U1Ufactura 
>. contamin.1~ i<1n 

Lo~ .1perar1"·' reciben entrenamiento por parte 
de las crnp1t·~¡;i:.; 

Las fircas J•· t. rah.1jo pre~cnta las caracterís­
ticas e;;cen•: 111 les paru Ja m:mufactura adecua­
da 

Grado <le c1unpl imicnto en cu.111to a reconocí··-

1\\ll' 

700 

720 

2160 

!lOO 

360 ..•. · ... 

1168 

HHO 

PROCESO A.P.T 

74 7 333 

121'1 500 

2700. 1268 

912 

589 145 

2506 884 
.... 

1551 lllZ 

TITTAL 

1780 

2434 

6128 

4279 

1094 

4558 

3046 

\ 

¡;ücnt:.1;; rri(:.1~iu,~ ,, lus upf...•rar1u~ --------1-...... ---I---· .. _____ ,.,.,,_ ___ 1------
ldenl ific.11·i(,11 d" materi.1lcs ,. productos que~ 
prcs•·ntan pe! 1 ;tr" l'll cu:1nto a su ubicación 1025 37t:i l!J41 

"'--------· __________ ..._ ___ .._ ___ ...,.J.__, ___ __. _____ _ 

T 1l T ,\ l. 12so2 ;,n3Q 



l44 

2, - Sentir de los rpcrarios. 

Factores a evaluar y pregunto• relnc1onadas con el· 

factor. (Se utilizaron los resultado~ cstadisticos y dJs-· 

tribuci6n de puntos por factor __ en,,su nivel de excelencia). 

- ·- ~ ".-~o ~~~::~-· :~·j:~~>~:~:~ ~~·: :;' ·~~~-~~ ,· 
,.---- -

1. - • Lg_~i~-cib;\~;_.¿~_li~~!,l-m~~D.nte ln · participación ,, 

activa del~pét~~i~j_tjjc/:_;;~;_(;,:,r.>; __ ~ , 

· Evii~~WJcH(-~T"~g{iritás ~Nos/ 7 ·y 8 --· 
·""<- ;:·:.:·.::< 

2·.<B~u~I1:dctitü<l.de1 operarlo huela la supervisión. 

Evaluanaii'.íii ¡lieguntas: 15 y relacionarla cualitativamente 

con -la.'--NO\--~-={{ ·' -

' ' 

3. - -Dl.!soo_ .d~ ~en t réirnmlcn to y mayores conocimiento~ -
-----

i>nt·rc lCJ!:l:opl)\·1frTi)i\:;-- - - -

Evn1U~1Hlor - Pregunta No. 23 

4.- Lri exigencia de una buena calidad en los pro--­

ductos, bencfldin al consumidor. 

Pnra ovalunr lm~ prcguntns ~0~. !5 y ~h y rclnrio-­

nnrlas ct1t11ltat1Vt1mcnt<:.• din 1'1 (lrC>!lll\t:I :\o. J'J, 

y njcno. 
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Para evaluar: Pregunta No. 27 

6.- Existe identificación de los operarios con las· 

empresns a trav6s de la calidad ofrecida. 

Para evaluar: Pregunta No. 28 



FACTOR 

1 

2 

3 

4 

- . 
5 

6 

D !STRIBUC!ON DIJ VAWRf:S A l.AS RESl'llESTAS REIXIC!WJAS a:tl LAS 

FACTORF.S DI! SOO!R DE LOS OPERARIOS 

DISTRIBUCI<Jl DE VALORES Rlll AREAS: 

RESP\JES!' A RESlm:STA A EVAWAR A.M.P. Pl10C. 

7 Particioaci6n activn del ooorario 60 9.25 

8 La oarticloaci6n 60 9.25 

15 No lo ll'Olesta la suoorvisi6n 70 11 

Mavor caoaci taci6n en cursos 30 4.6 

23 Un oolor adiestramiento 30 4.6 

Conocimientos t~cnicos y genera--
les 30 4 ,(, 

25 Los consumidores 100 15 

26 M.Jv exioente 40 (1 

l!xiocntc 20 3 

Nü plt:n:u1 t¡uc este defectuoso Wl· 
27 oroducto al conslDnl ria 100 15. 75 

llay prestlNIO por la buena cali·-
28 d.1d ofreclilit 60 9. zs 

Vnlor de la respuesta • Nivel de excelencia de fa_~ct~o~r~~­

N'! de operarios encuestados por draft, 

A.P.T 

22 

22 

27 .5 

11. 1 

11.1 

11.1 

34.5 

13.9 

6.95 

39 

22.2 \ 



Fac Pre­
tor gunta 

2 15 

3 23 

CAL!f'ICACION DE LAS RESPUESTAS DE CADA FACTOR. 
(Sentir de los operarios). 

CALIFICACION l'OR AREAS 

Respuestas a evaluar 

l'nrticlnaci6n activa del operario 

l~t narticinaci6n individual 

No lo rolcsta la sunervL~1611 

Mavur canacitaci6n en cursos 

Un meior adiestramirnto 

A.M.P. PROCESO A.P.T 
va- 1rrec. ca­
lor lif 

va- free. 
lor 

60 21 1260 9.25 239 2211 22 41 

60 19 1140 9.25 150 1425 22 24 

70 18 1260 11 203 22?.3 27 .5 35 

30 7 210 4,r, 90 414 11.1 14 

30 9 270 4.6 R3 382 11.1 12 

TITTA­

~~f LES 

902 ~373 

528 3093 

962 1455 

1 SS 779 

133 785 

1---+---+-"Co""n:.:.o~c=-=i'-"m:.:.i<.:.;"nc.;t:.:o"'s-:.t ~::.:·cn=i;:.co::.:s:....._ y,,_r.'c:.;'n;;:cc:.r.:::a:o.l e:..:s'---l-3_0-+---19 Z 70 4 • r, 11 ~ '.,17 1 i. 1 ! 16 178 995 

897 552 25 

26 

5 27 

los consunidorcs 100 13 1300 5 157 23'.,S 34 .5 26 

r-~-ltr.~· _e_x~i~~c_n_t_c ___________ -t_4_0-t--7-t-_28_0_t-r_i_t-_7_9-r_4 74 B. '.J 7 97 .3 851 

Piensa l\UC no cst¿( defectuoso Wl -

11roduc to al con•lll1i r._,t_u~--------+1"'0"'0-l--'1-'"9+1_ 9,_0-'0_.,_'.~·· }_': ~~-2_7-+-'3~9-~_4_1'--+--'"1 ~59:.;9'--1-3:;.;2:.;6'­
ILt}' pn•sti¡:lri ¡xir la buena calicL1d 

f:.xi¡:cnte 20 10 200 __ _:I 12r, ,7_k-t--'~·-''-.1°+-22_+-_1._ .. _S.._'+-?!_1~\ 

1--6-t_2_s_-t_'-'_fr_c_c_i_d_,1 ______________ -t-o._o~~-19-t-1_1_M_1 __ J_,J.'.> _.!!.0_ ~L _2_"-2"-. z-+2_s_,l-'6._2._2-tll'-·4-6.._4 

rarAu:s 'J/30 1,9.rn 6221iG1404 
'--~--~-------------------·~--'--'--·---'-- - -- -·-'--'----'---'--"-=~""-''-"--'--

~A: CA.Lll'!CAC!ftl • VALOR X FllEOJl'NC!A. 

.. , .. 
--· 



NO 

1 

2 

3 

4 

s 

ó 

CALIFICACION GLOBAi. 01: 1.os FACTORES CORRESPONDIENTES 

Al. SENTIR DH LOS OPERARIOS 

FACTOR 1 A.M.P PROCl!SO 

IJ:lgro de la calidad mcdinnte la par· 
ticipaci6n activa del operar I<> 2400 3636 

Buena ne ti tud de 1 qpcrario hacia la· 
supervisión 1260 2233 .. 
Deseo de cntrenruncnto y may<!fc•• co· 
nocimicntos entre lo•1 opl:ranrn 750 1343 - .. 
La cxigéncia de una bwma cal !<lnJ en 
los proJm:t.os bcm:fícia al ccm~uml<lor 1780 · .. '3207 

·-
11ay sc¡,>Uri<lad y canfian;a en ,,¡ tr!!_ .... 
bajo propio 1· ajer.a 1900 . • 3827. 

Existe ldcnl i ficaci6n de los CJ¡icra- ~~(•.,c. '°. . .. ::. 
ríos con lao; 1..1nprcs.1s a trav~s de la .. · 
cali<lall ofredda ·· 1102 

Taf1\1J;s POR Ml~\ 9230 15948 

¡\,J•.t. 

14 3-0 

962 

46(, 

1147 .. \ 

1599 

•" 

622 

6Z26.3 

lUll\L D~ 
F1\CrOR 

7466 

44$5 

2559 

6134.3 

7326 

34b4 .. ,_ ____ 
31404.3 

N ,.. 
"' 
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C A P I T U L O V 

ANALISIS DE LA EVALUAC!ll~ l'OH PUNTOS 

Análisis por ~rea y global de: 

A. Factores de "conocimiento y ¡o"!"ílr:: t icas de buena manu­

factura para lograr calidad en los m<'u i e amentos". 

Area de materia prima.- El Rrad0 de cumplimiento de­

todos los factores considerados result6 de 49.5\ que corre! 

ponde a una calificación de regular según la tabla de eva-­

luaci6n No. 1 (recibi6 7428 puntos de 15,000 que represent~ 

ba el grado de excelente). 

Arca de proceso: El grudo de cumplimiento de los fa~ 

tores considerados result6 de 51 .2\ que corresponde a una -

calificación de Regular según la tabla de evaluación No. 2. 

(recibi6 12802 puntos de 25,000 posibles). 

Arca de almacén de producto terminado: El grado de­

cumplimlento de los factores considerados resultó do 50.3\· 

que corresponde tambi~n a una calificación de regular según 

la tnbln do ovaluacl6n No. 3 (recibió 5030 puntos de 10,000 

posible!!). 
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Att41isis de la cvaluaci6n global de la muestra.- El 

grado do cumplimiento de los factores considerados result6· 

de 50.5\ que corresponde a la calificación de Regular, se-­

gún la tabla de evaluación global No. 4 (acumuló 25260 pun­

tos de 50,000 que marcaban la situación du EXCELENCIA. 

Porcentaje de cumplimiento global <lo cada factor. 
(Vcásc tabla del nivel de Excelencia por factores). 

1.- "Secundaria y preparatoria, niveles de estudios­

considerados necesarios en la industria farmac~utir.n, para-

los operarios". 

El nivel de excelencia de este factor esf4 morcado -

por 4000 puntos S6lo logrd reunir 1780, o sea, 44;5\ de-

los puntos posibles. 

Z. - "Correspondencia de las actividades al.PIJc.sto'.'• 

El nivel de excelencia de este factor est4 .marcado -

por 2500 puntos. f.o evaluaci6n arroj6 2434 puntos, es de-­

cir, 97.4\ de los puntos posibles. 

3. - "Existencia de procedimientos escritos para rea­

lizar el trnbajo y la lmportancia de seguirlos". 

El nivel <lo excelencia de este factor cstA marcado • 

por 11,SOO punto5, Su cvaluac16n arrojó 6128 puntos: 53.3\ 
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de los puntos posibles. 

4.· "Existencia m!nima de problemas de manufactura y 

contaminación". 

El nivel de excelencia de este fuctor cst~ marcado · 

por 8,500 puntos. La evaluación arrojó J279 puntos: 50.3\· 

de los puntos posibles. 

' . . ' 

5.· "Los operarios rcciben;ontrcn11mic11to por parte · 

de las empresas" 
._·.___:_·_· __ ._ 

El nivel de excelen¿ia~d~; J~&'-~J!~ét'Or7<lit'11 niircacfo • 

por 5, ooo puntos. su evS:1~~;;i6'ii'~¡fÍ:oJ6i,/1p9.i'.f~tfltCÍs':'L~610 · 
"" · - · ;e''.'·-- '1"'"' 

el 21.9\ de los puntos:p~~i~i"~~,.;,,f\ '.,( '" / ',,< 
- =-- ~· -~~i=-·;:_i~:;~~~+~~~--(-·:;_ ~-:::-~;:~ =~ ·=:.·-_;'.~-c"º-~~~'.~~~J_::~¡~::\~\~~~~~~:'{~ 

6.· "Las áreas de trabajo presentan los cnrnctor!st!_ 

cas esenciales para una manufactura adecuada". 

El nivel de excelencia de este factor está marcado · 

por 8450 puntos. Su evaluación di6 4558 puntos: 53.9\ de · 

los puntos posibles. 

7. - "Gralio de cumplimiento en c1111nto a reconocimien­

tos ml!tlicos a los operarios", 
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El nivel de excelencia de esto factor está marcado -

por 6500 puntos. Su evaluaci6n arroj6 3046 puntos, o sea,­

el 46.9\ de los puntos posibles. 

8.- "Identificación de materlnlos y productos que -­

presentan peligro en cuanto a su ublcnci6ni<-,-- - -

El nivel de e'xcelencia de este factor e~Ú marcado -

por 3550 puntos. Su ovaluaci6n arrojó 1941 puntos, o sea,­

el 54.7\ de los puntos posibles. 

Análisis por firea y global de: 

B. Ilnctores del sentir de los operarios. 

Aren de materia prima: Bl grado de cumplimiento. de -

todos los factores aon11lderado11 result6 de 61.S\ que_.corres-

pondc a una crtlificnc\6n de ~ segan la-tnbla'de' evalua-­

ci6n No. 1 (recibió 9,230 puntos de 15,000~Ü~;i~presenta -

el grado de excelente). 

Arca de proceso: El grndo de cumplimiento de los 

fnctares considerados resultó de 63.8\ que corresponde a 

unn calificac16n- de ~ segtin In tabla de cvaluaci6n No. 2 

(rcclbi6 15,948 puntos de 25,000 posibles). 
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Area de almac~n de producto terminado: El grado dc­

cumplimiento de los factoes resultó de 66.2\ que correspon­

de a una calificación de bien seg(m la t.abla de evaluación 

No. 3 (recibió 6622.3 puntos de 10,000 posibles). 

Análisis de la evaluación glohal de la muestra: rn -

grado de cumplimiento de los factores considerados fue de -

62.!I\ que corresponde a la calificuci6n de ~según la t~ 

bla de evaluación global No. 4 (recibiendo 31,404.3 puntos­

de 50,000 puntas posibles. 

Porcentaje deÍ cumplimiento global de cada factor. 

(Véase tabla ;de.l · nivei· de excoluncia por factor). 

" ·,-

Factor No. 1 •;L~~:?~'1~_Ia ~Iüe.!d 11Joeip.nte)la .parúdpaci6n 

~~~iva deÚópKl'~rlci 11 , ~opreson~ando .un 74 .6\­

sobl'c;c1:.~~Útde llicclcncia (recibió 7 ,466 -

p1,mtos'tlef total de los 10 ,000 posibles). 

Factor No •. 2 "Buena 'aétÚud del opor11rio hacia la supervi- -

sÚn \e~T'~senta un 74. Z i sobre él total de -

éx~~io,~i:a_O(redbicndo 4 ,4 55_ puntos dol total 

de los·6,ooo posibles), 

Factor No. 3 "Deseo de entrenamiento y mayores conocimicn--



254 

tos entre los operarios" el cual representa S!!, 

lo un 34.1\ del total de excelencia (recibió • 

2,559 puntos del total de los 7,500 posibles). 

Factor No:4 "La exigencia de una buena calidad en los pro-· 

duetos beneficia al consumidor" este factor r!!_ 

presenta un 47.1\ del total de excelencia (re­

cibi6 6,134.3 puntos del total de los 13,000 -

posibles). 

Factor No.5 "Hay seguridad y confianza en el trabajo propio 

y ajeno" representando un 86, 1\ del total de -

excelencia (recibi6 7,326 puntos del total de· 

los 8,500 posibles). 

Factor No.6 "Existe idontificaci6n de los operarios con las 

empresas a travh de la calidad ofrecida" el • 

cual representa un 69.Z\ del total de excelen· 

cia (recibi6 3,464 puntos del total do los -·-

5,000 posibles). 
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CAPITULO V I l 

CONCLUSIONcS Y RECOMENDACIONES 

Se hn llegndo al punto en quc,~-oll base u los rusul t.!!_ 

dos y su nnálisis, es necesaria una concluii6n que refuerce 

o dé nuevas ideas acerca de lo que, en ÚpriJCipÍo de ln -

investigaci6n, se suponia o nfi~mabi:"--

No se pretcndi6 en ningCm momento;~ unn cvulunci6n i!!. 

tegral de las Buenas Prácticas d~'.~~h~factura farmacéutica, 

porque dicha tarea debe sc-rº-pfÜpúJl.t~~de"'~~~¡t;;,stignci6n­
de mayor alcance. 

Tan s6lo se llmitar6 a la conclusi6n de los aspectos 

que se jutgnron pertinentes y dignos de ser aplicados al co 

nacimiento.de los operarios de la industria; estn directriz 

de In presente investigacion fue ampliamente explicada en -

su momento. 

l'or tanto, las conclusiones a que se llegue, deben -

ser cnjulcindns sdlo desde un punto de vl~tn centrado en el 
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marco y alcance so~alado. 

A. - Conclusiones acerca de 1 os Factores Evalun1J~ 

a).- Se consideró que el nivel do educación adecuada 

parn los operarios do la Industria Pnrmnc6utica debe sor el 

de Secundaria y Preparatoria, porque la elaboración de mc­

dicnmentos exige de personas P.repnradns y responsables que­

dispongan de los conocimientos necesarios para asegurar el­

cumplimiento de Buenas Prficticas de Manufactura cuyo resul­

tado sen una Buena Calidad en los medicamentos, 

Los resultados sólo'indican 

rarios 

maria de 

Aunque ya lns empresas reclliten ope'rnrios del nivel­

<le Secundaria y Propnrntorili para c.ubrir los puestos vacan­

tes, es recomendable echar a andar poltticns que den facili 

dnd n los operarios pnrn continuar su. c<lucncl6n. Se obscr· 

v6 que esta práctica ya la llevan a cabo algunas empresas, 

inclusive con el incentivo de bocns de estudio. 
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b).- Lograr calidad en los medicamentos no es una • 

turca fácil: 

Exige de una buena disposlci6n y ~el esfuerzo de mu­

ch11 ¡¡ente. 

Exige el cumplimiento de Jlucnas .prácticas de manufn.s_ 
_, ·.- :-····. - . ' 

turn de todo el sistema-prodt1ctlvot.Unbucn pünto de arran-

que para lograr todo.fo anteri.or es co11r>cer las funciones -

que corresponden al puesto desempcfiudo y poder describirlas 

Por lo que respecta a los resultadon obtenidos, Jos opera--­

rios en un 97.4\ describieron sus funciones sin grandes de~ 

viaciones respecto al nombre ~el puesto y del área a que di 

jeron pertenecer. 

Como se .lijo untos, es un huen inicio pura un os fue!. 

zo sostenido como debo ser el de lograr calidad a través de 

Buenas Prficiicns do manuínctura de los medicamentos. 

El resultado menclonndo se obtuvo a pesar de que, en 

algunos laboratorios, se observ6 que varios operarios de•L! 

penubnn actividades diversas a Jan de su puesto particular· 

porq11t• su tiempo ~u los purmitin o por la intcnci6n uo ro--

tarlos pnru ser ~>utrcnados en otros pucsto:q ostu prfictica-

bw.c,11 tener dispunibler. ~11slitutos si es ncce~nr1o. T1111to -
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en casos de nusencin temporal como en los casos de vacantes 

en forma de promoción. 

c).· Cualquier organización que se precie de lmpl~ 

mentar correctamente sus operaciones, debe contar con los -

procedimientos en forma escrita para realizarlos y resaltar 

1 a importancia de difundirlos, conocerlos y seguirlos. Por· -

que en ello va la garantia de que las operaciones no sufran 

desviaciones que menoscaben la calidld de los productos, s~ 

brc todo la de un medicamento. 

liste factor s6fo se cumpli6 en un 53.3\ en la inves­

tigaci6n, la expllc~ti6n puede tomar var:Í.as f<lrmas: 

O no existcn•~ealmente 'proce(\Íll\i.ent~llcc<!li~rHos para· 
~-~·_,-_._: 

ral i rnr el trnbnfo de lo:> operarios en gran parte de los­

cnsos o existen y no son conocidos por ellos que, para el · 

caso, da Jo mismo. 

Tambien puedo darse el caso de que los puestos sean· 

aprendidos por Instrucciones habladas de los operarios mis· 

antiguos y experlmcntodos. 

ne cualqufor modo no so debe correr un riesgo tnn 

Rrnnde do dejar n In lntorprctnci6n portlculnr ln forma dc­

hnccr las cosnH, por lo que es rncomondohle redoblar csfucr 
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zos pura integrar procedimientos de truhujo adecuados, por 

escrito, y poner énfasis para su seguimiento y uctualiz11cl611 

en busca de la eficiencia en las opcrnciones. 

d).- Existen problemas de manufactura y.de contnmi­

naclftn un la muestra de laboratorJ01 encuestados. Pues el -

factll r de cxi stencia mínima de estos problemas, slílo se CU!!!. 

pli6 en un 50.3\. Es necesario revisar el cumplimiento de­

los procedimientos de trab~jo como parte Importante de las­

Buenas Prácticas de Manufactura. Jmportnntc es también que­

se pongan en práctica programas de calidad que reduzcan.al­

mínimo los problemas de fabricaci6n Y. con tumlnaci6n en los· 

medicamentos mediante un esfuerzo~ integral. 

e). - El entrenamiento a los ope1:~dor~s_e~Jtt muy por 
C:""=--'---c 

abajo de lo que "ería un r.ivel nceptnbili de .cumplimiento de 

este Importantísimo factor. En l~ investigaci6n hubo resul­

tadon que mostraron que entre los operarios existe deseo de 

una mejor orientación a través de programas de entrenamien­

to generados por las empresas . 

Es de recomendar que no se debe desatender ~ul tn·-· 

quiot11tl quo, uícn encnuz.adn,rcdunditrl'I 011 bonofldo del opc-
: ____ - -

rarlo, de 111 nmprcsn y de lil lndustrin y sus consumidores. 
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f). - La industria sólo está en un grado medio de CU!!!, 

pl imiento en cuanto a reconocimientos médicos a los opt•ra- • 

rios con una periodicidad de 2 veces al ano cuando munn~. 

Conviene pues resaltar el hecho tle que es ventajoso· 

para todos,_ 

<luctos 

Si. se pic•n~n en el hcch~ de >que tal si tunc161l se pu=. 

da proyectar al universo de In investlgncldn, resulta una • 

preocupación por tlífundlr Jos buenas \irácticus en cu:tnto a­

(•!1tc n~pccto en todu! lu~ omprcsns que forr1nn lo industria¡ 

Hnrlas a conocer ·i~ s61o un pn~;o, lo¡;rar ~u cumpllmiento es 

111111 meta. 
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hJ.- Se recomienda ns! mlsmo una mayor atenci6rt. ul 

·cumplimiento de caractcrlsticaR csencinles en las áreas de-

tr11!Jajo. 

Aspectos tales como: el cspa::\o, la ilumimici611 ade­

cuada, la temperatura controlada; eJc.., :.onfact~rés do híe 

nestar y seguridad para desarrollar mtijo,'r el<~r~b.aj~. 

Gran parte de lcis operariospiem111n'c(Uc estás cnrac­

teristicns no se cumplen nn su firea de trabajo. 

Resulta interesante vísua ll uir que, atendiendo es te - -

factor' se obtienen ven.taJn_s mutuus: fud lidad def operario 

para hacer el trabajo, mejor di~posici6n y acondicionamiento­

de las áreas de trábnjo. Ambas ventajas desembocan en una -

mayor productividad;:_:_ 

El cumpilmi~nt~.do los .factores cstablccldos s6lo m! 

re ció una c'nlificnc\6ri< de Régulnr en cuanto a su cumpl imie!!. 

to. 

Aun~uc es unn ~vnluaci6n pnrcial de Jns Buenas Pr&c-

t ll'.llS de manufactura¡ du una idti:1 11cerc1 ele 1,, ,dtunción -.-

qlll' ~u:ir<la la jndustrln, 1·cspect.o de cisto:; fni;torcs; los • 

rc~rnl tn<los provienen del nivel opernrio y, por <ll lo, l"Onti!:_ 

nen 111111 1111t't•11tic\dt1d y vull<lei rl"al. 
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Son los operarios los que tienen en sus manos In ma­

nera de llegar a una elaboraci6n eficaz de los modicamc11tos 

Su conocimiento y disposici6n en cuanto a las buenos prácti 

cas de manufactura son importantes. 

Por Ultimo se tiene que resaltar el hecho de que aún 

cuando los factores evaluados merecieron la calificaci6n de 

"Regular" en cuanto a su conocimiento y cumplimiento, la 

evaluaci6n del sentir y opinar de los operarios en relaci6n 

a las Buenas Prácticas de manufactura urroj6 un resultado -

alentador. 

Destac6 el hecho de que hay una opini6n más o menos 

generalizada de que con una participaci6n activa se logra -

calidad en el trabajo. Existe además una buena actitud ha-­

cia la superación como garantia de calidad en el trabajo. 

Buena pnrte de los operarios desean mejor entrena--· 

miento y mayores conocimientos; Atendiendo y detectando las 

necesidades rcale~ se logrará mucho en la büsqueda de mejor 

calidad. 

Existe scguri<lnd·yconflanza en el trabajo propio y -

en ul de los demfis entre los operarlos, pero falta concien· 

ciu dti que el m!is beneficiado <le la buenn calidad en los --
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medicamentos es el consumidor. 

Pinalmente, se espera que en un futuro no lejano to­

dos los operarios puedan decir que su empresa, que la ln-­

dustri11,tienen prestigio por la calidad quo ofrecen en sus me­

dicamentos. 

B. - Conclusicínes y recomendaciones en cuanto a las -

Hip6tesis planteadas. 

1.- En el i~icio de la investigaci6n se supon1n que 

una gran parte de los operarios no pensaban que su empresa­

tuviera prestigio por la calidad que ofrece en sus produc-­

tos. El resultado fue que una gran parte (65\) opina que el 

prestigio de la empresa es por la calidad de sus productos. 

A5i puos, lu imiigcn de la empresa bien puede verse como un-

reflejo del trabajo de esos operarios: calidad en el traba­

jo ~alidad en los productos. 

La Hip6te~is planteada de .que "una gran parto de -.­

los operarios no s~ identifican con la imAgcn de la em~resa 

farmac6utica a trav6s do la cnlidnd" nn se confirma. 

t.op,rar qt1P to1lo:; lo!. opornrlos slent.1111 . y o¡ilnen 

qur In Industrio nfrncr cnlldod y por, ello tiono preNtlgio 

nn <'" trnbojo du un 1lta, solo me1ll11nte 111111 h1wn11 1'.011clcntl-
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zuci6n dirigida hacia el cumplimiento de las buenas prñctl· 

cas de manufactura se puede llegar a ello. 

2. · Efectivamente "existe poca difusi6n y orienta·· 

ción -.in cuanto a lus ·buen ns práct icn:i de manufnc tura". 

La calificaci6n de Regular, obtenida por medio de la 

evaluuci6n por puntos asi lo confi rmu. 

Se deben planear verdaderos programas de difusión y-

vigilancia del cumpfimiento de las Buunas Prácticas de Man]:!_ 

factura para superar problemas de calidad en los medicamen· 

tos. 

mejor su trabajo". 
e',:;,'.::~_\_'.'!-":-,\'_;; 

, -~~-.; 

Los resultados indican.que 32,6\ desean mayor capaci 

taci6n en cursos; un 30.St~uiere un mejor ndiostrnmicnto;· 

y un 42.3\ quisiera más conocimientos t6cnlcos y generales. 

Se puedo relacionar i¡uo el Oltlmo [l\lrccntnjc es mu-­

yor porque el nivel educativo está conccntru<ln en Primaria 

y esto• operarios son loa quo qulsicrun mdR cnnocimlcntns -
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Además es importante analizar las gráficas No.3 y-· 

3 A relacionadas pues lo que da la empresa como oricntud6n 

no siempre es lo que desean los operarios. 

Para unificar criterios e.s nocosario dctectar_ 1nim"· 

ro luis necesidades yendo directa~entu 11 busc~i~~ o~lniÓn·· 
de los que reciben el entl:ennmicnto~; Los' o¡iciia~f()S. · 

-"'·--~--=--"= -

' ,-.·_, ~ _; ~:-~~--~~~";:.-i:--·~.;-,, '·--' ·--

la Hip6tos is' db qJ~-·,;El{muyo:; fi{tefés de los o-4.-

los incentivos cco~6~i.co'~·· .~o;,s;-i~~1~1~i¿O'-;' ,,_. '}/ 

J:l ,/'.1;] ' / ; 
categ~;;~¡'. u/.sri¿-6n--e~~ le;; 1C;11~-- d~ •importan-· 

cia Z4\ de los- Ó~~~arih~;~-ion'f:ras. que lt~lljJf~~ condicio-· 

ncs de trabajo"- se~.situsL(li{'-~rinier lugnr~,~&-"importaíicia, --

Esta 

sov,un ln opini6n do.l ~s.Ú-dc l~s operario~: e~ Zo lugar • 

de importancia cné " oportunidadés de ascenso segall la opj­

ni6n del 25.8\ de los operarios. y en 4o.lugnr de importa!)_ 

cia esttl "La con.servuci6n del empleo" segan•'1a opini6n del 

28\ de los operarios. 

S.· La llip6tesis do que "sÓlo t111 bajo porcentaje di; 

operarlos tiene conciencia do que lod con8urnldorcs son 105-

ni!1s honofidados de 111 buc11u cnl idnd on los productos" no se 

confirma. lln !lS. 2\ Je ló!\ opcrario:i opinaron que !•On lo~ • 
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consumidores los beneficiados de la buena calidad de su tr! 

bajo, al recibir medicamentos confiables por su buen" el! 

boraci6n. 
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ANEXos-
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1.- LISTA DE ACTIVIDADES. 

ACTIVIDAD 

A.- Inicio 

B.· 

c.-

D.-

E •• 

1:.-

G.· 

R.-

Reuni6n para el planteamicnto­
del problema a investigar. 

Fijaci6n de objetivos gcncra·­
les y particulares 

Claboraci6n de la ruta critica 

Formüaci6n de Hip6tesls 

lntroducci6n y búsqueda <le an· 
tecedentes tc6rlcos 

Cbtenci6n de la carta dirigida 
director faTIMcl!utico de la Ca 
mara Nacional de l.aborntorios:" 
~irnico-fannac~uticos, 

reparac1i5n dCl Indice prellJ!U 
nar 

1.- P.cvisi6n de los pasos I' y H 

J. - éntrevista con el clircctor far 
macl!utico -

K. - Rccopiluci6n de la Infonnacion 
General 

L.- llctcnninaci6n del universo y -
lltJCstra 

LL.· Elaboraci6n del cuestionario • 
iloto 

M.- Pni.•ha de•! <:ucstionario piloto 

:>.- Elaboraci6n del cuc~tlonario 
dcf~nit ívu 

TIB'IPO 1:.sn 
r.tAOO EN DIAs 

3 

10 

8 

3 

AS Ir,N,\C letl 

O in ves t i¡;adorcs 

5 

" 

5 

s 

s ,_, - . ,, ~; "' 11 :'' 

,· 

5 ti 

ti. LJ.~0¿.!!':'I ct~"t loru1rlo _______ -=. ____ ....:__.;.;.....;.. ____ _ 

O. - Apl lc11ción y rnntrol <1.,¡ cucs· 
5 11 

tlonnr_i_o __ ,. --------'S"O'---------------
P.­

Q. -

5 Tnbulnc 16n dt:_J.:>.'....1:!':.<ul t_n~<l_o_s _____ z_o ____________ _ 
Analisis into11>tctad6n de los 
n•!4ul tnclos 

~~•rnsi6n de ICJ'.!~_·1!1.~tndm 

~.Q_i~c;ic)11c~y rccc~'!~~l~l_cj_~n_c;E,._ 

IS 

3 

!.,_:_ 1!~.i;ra r --1~.'.'J.'~.!!3~'-.!' I_. t. i::•"'h"'n._]o;;.__ __ -"'_ 
U.- i·.l.tlx,radl\n <ld !11,l\cr ddlnl· 

5 

5 

s 

___ tl_~ __ ..., - ---------·· .. -·---·~----'---·--~·-·-------
Y,! .. :--1~~: .. U~i~~~---·-····- -·-·-····~·- ~··--·--.. ---~------·----!:._-nrcs~--­
~!-!'~~t;.1~Q~!~ .. .!~l- -··- -·-- l. ~cr_c..!:_1rin~ __ 

~~·.. Jlrc~uptlC~~~:_~t,:!~1!.~~~n\at.:i61!_ _____ 1 ______ 1_..!!!.!3:!;tisud~lr 

!:_:__g!~t<ltlc~l~!I J~t:rl!·~----· 8 ---.-~~~!~lJl!!~!....-
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z. · Uuta Critica. 
_,.... GfitlC• 

Q evento 

---- •allvld..i tlatlal• 

---. •ctlv ld•d 

í'1ClJ DE ACTIVIDADES 
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3.· Carta de presentación. 
FACULTAD DE CONTADU IUA 

Y ADMINISTaAClOH 
SECRETARIA DE REl-'ClONr.8 

Ref.: Ha. 351/70 

CAMARA NACIONAL DE U INDUSTRIA DE t.~11011.\ro!IIOS 
QUIIUCO PARW.CEUT!COS 
Av. Cuauht,moc No. 1481 
Hllxlco 13, D. F. 

At' n.: Dr. Clullo Cnllmbortl 
Director FarmaceCltlco 

Por mcdlo de la presente me ptrmlto preeontnr a uatedea a 
loa •enorea R. Andrfia Agull16n Varga•, con nCsilwro de cuenta --
7574741-3 Jorgo Franco• Amador, con nClrncro d• <U•nta 7207297-6, 
ll6ctor Bonilla Carrr.no 1 con nCuncro de cuenta 7200189-9, JeaCta .. 
Vllla Valencl•, con nt'.lmc!:ro de cuenta 7~75378 .. 6 y Vicente Loz1da 
Ortegn 1 con nClnero de cuenta 7574522·0, qulencu curaan en eata 
Facultad eu Seminario de tnveatlgocibn aobre el Arca de Slate-­
mo11 de F.valuac16n Admlnlatrntlva, ~n al arupo 1996, bajo la dl­
recclbn de la profesora l.AE. Ltlta Olg4 Varel11 Barraza. 

Loa ante• mencionado• 1lumn.o• dftlman obtener informaciOn ... 
aobre control dia calidad, qur. lee pemlta elaborar su te1ia pr_!? 
feolonnl intitulada "El Control de CJlldad y laa Actitudes que 
Guarda el Peraonal hacld dicho Control";por lo que de no hab"r 
1nconvanlcnte lt1a agradcu:crr, proporc lon•rnolaa, mlama que les • 
nervlrta de apoyo en 1u ¡1rttrnr11d6n ac1d~mlc1. 

Sln otro p•rtlculdr y e"rerando &u colaboracl6n, quedo de 

FR'emb. 

Atctnlnmente 
" l'OR MI RA1.A llA!ll.ARA Y.L ESPIRITIJ " 

Cd. Unlv•rallnrln, 14 de dlclembre 1978 

~-_./~/,/'." 
C.P. y LA~:. Fernnndo H.odrtguez y Rodrtguez. 

Secret1trlo Jn RclRclone1t 

. ·~¡~=·1111 
f •;• .\'. :.•,l)Y 

• :: ~ ~. !} ' ~.·~~~ 

·J ••• \. .,1. 
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