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INTRODUCCION

El desarrollo econémico y social de un pafs, depende principalmente de sus altos niveles
de calidad y productividad en sus empresas e instituciones, asf como su mejoramiento
continuo en esta materia; por lo cual, la estrategia a seguir para lograrlo es vital.

La estrategia es: la biisqueda constante del mejoramiento de la calidad para obtener
€Omo consecuencia y en forma conjunta unz auténtica y mejor productividad: La forma
de administrar las empresas e instituciones para calidad, y el uso efectivo de las técnicas
y herramientas como los métodos estadisticos para la correcta Toma de decisiones para
el control y mejora de calidad. Todo lo anterior conduce cada vez a una mayor
competitividad. Para lograr la calidad y productividad en forma conjunta y crear la
infraestructura administrativa y operativa para la mejora continua, es necesario llevar 2
cabo un nuevo sistema y concepto de trabajo, denominado control total y mejoramiento
de 1a calidad, al cual podemos definir como Ia biisqueda continua y participativa de la
calidad en todos los productos, servicios y trabajos.

Una empresa es un conjunto de personas y recursos materiales y financieros,
organizados para producir bienes y servicios. Su actividad como sistema de produccién,
consiste en transformar insumos en productos terminados através de cierto proceso de
transformacién, la razbn de ser de esta actividad, por tanto de la empresa: es el
consumidor y es quien da lugar a que la empresa produzea los bienes o servicios, los
venda y obtenga utilidades justas, condicién indispensable para la sobreviviencia y
crecimiento de 1a empresa.

En esta actividad de produccitn se ve involucrado el asegurar la calidad operativa y por
tanto y la calidad de los productos, el contenido de estas dos son lo que hace la
diferencia entre 1as empresas.

El aseguramiento de la calidad quiere decir cualquier accién que se toma con el fin de
dar a los consumidores productos, bienes y servicios de la calidad adecuada. Este es un
aspecto importante de las operaciones de produccidn.




Al examinar la evolucitn histérica de la calidad podemos seftalar cuatro influencias
significativas que afectan las actitudes hacia la calidad, la conciencia del consumidor, las
mejoras en la tecnologfa, los principios y prdcticas administrativas madecuadas y el
impacto econdmico sobre 1a competitividad nacional.

La calidad comienza en el consumidor y este crecimiento de la conciencia hacia la
calidad provoca tensién en las empresas. Mientras mis complejo es un producto desde el
punto de vista tecnoldgico es mis probable que falle algo. Las demandas del consumidor
y los cambios tecnoldgicos dindmicos han abierto mercados nuevos y altamente
competitivos. En fecha reciente la Comunidad Ecénomica Europea ha establecido en
forma colectiva un conjunto cormin de normas de calidad que se conoce como 1SO 9000.
150 son las siglas de la Internacional Organization for Standarization ( Organizacién
Internacional de Normalizacidn ), con sede en Ginebra Suiza.

Dentro de las recomendaciones para mejorar la calidad citamos las siguientes:

-Establecer la meta de calidad del producto o servicio como uno de los principales
servicios de la emnpresa, integrar la calidad a los procesos de produccién y servicios.

~Establecer, hacerlo bien 1z primera vez, como principio de administracién y aprender
como mejorar Iz productividad y 1a rentabilidad en la organizacién.

~Asegurar que todos los empleados, incluyendo los gerentes sepan que la produccién de
calidad sea a norma para evaluar v no tan sélo 1a produccién en véluren.

-Medir y recompensar el mejoramiento de calidad en todos los niveles de 1a empresa.
-Crear estrategias para guiar y dirigir polfticas y procedimientos para mejorar 1a calidad.
Una definicién de la calidad es la basada en 1a manufactura, la cual menciona que la

calidad es un resultado de las pricticas de ingenierfa y de manufactura, o apego a las
especificaciones.




Las especificaciones son metas y tolerancias que determinan quienes proyectan
productos y servicios.

Las maetas son los valores ideales hacia los cuales debe tender la produccién.

Las especificaciones del producto podrfan consistir en atributos como tamatio, forma,
acabado, sabor, dimensiones, tolerancias de materiales, caracterfsticas de
funcionamiento y caracterfsticas de seguridad.

Las especificaciones de proceso comprenden los equipos, herramientas e instalaciones
que se usan en la produccidn, quienes disefian e! producto deben balancear las
cunalidades, las técnicas y el costo.

El Sistema Administrativo se ocupa de la planificacién, organizacién, control y los
recursos humanos que se relacionan con los programas del aseguramiento de la calidad.

Los términos importantes de 1a calidad son sistema, proceso, estructura y técnica.

Un sistema de calidad tal como lo usaremos es el conjunto inter-relacionado de planes,
politicas, procesos, procedimientos, personal y tecnologia que se necesitan para cumplir
con los objetivos de unz organizacién.

Un proceso consiste en las polfticas, procedimientos, etapas, tecnologfa y personal que se
necesitan para llevar a cabo una parte apreciable de operaciones dentro de una

organizacién.

La estructura es una entidad organizacional formai o informal que se crea para llevar a
cabo cierto proceso o conjunio de tareas.

Por titimo 1a calidad y l1a preductividad han llegado a ser importantes a nivel nacional
por lo cual se han establecido sistemas de calidad para el mejoramiento organizacional
que involucra la reduccién del tiempo del ciclo de manufactura y la relacién que existe
entre la calidad y productividad y el concepto de administracién de 1a calidad total.




OBJETIVO GENERAL

El objetivo de este trabajo es estudiar el beneficio que se puede obtener mediante 1a
implantacion de un sistema de calidad, utilizando la planeacién y control de la
produccién como herramienta para la mejora de la calidad, considerando 1a planeacién
maestra y el MRP (planeacién de requerimientos de materiales) como elemento
primordial, asi como los Sistemas de Calidad ISO 9000 en una empresa farmacentica.
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CAFTTULO |

SISTEMAS DE CALIDAD ISO 9000

Un factor primordial en la operacién de una empresa, es la calidad de sus productos o
servicios. El sistema de calidad de una empresa esta influenciado por los objetivos de la
organizacién , por el tipo de producto o servicio y por las pricticas especificas de 1a
organizacién y por lo tanto, éstos sisternas de calidad varfan de una empresa a otra. Es
decir, cada organizacién debe establecer sus requisitos especificos sobre sistemas de
calidad de acuerdo con las normas aplicables. ( 13 )

Las Normas de Sisternas de 1a Calidad ISO 9000 son :

> ISO 8402 : Esel vocabulario de térmrinos que se utiliza en la serie

> [SO 9000 : Gufa para la seleccién y uso de las Normas de Aseguramiento de Calidad.
> 180 9001 : Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en el disefio, desarrollo,
produccibn, instalacién y servicio.

> ISO 9002 : Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en la produccién,
instalacién y servicio.

> IS0 9008 : Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en 1a inspeccién y pruebas
finales.

> IS0 9004 : Administracidn del Sistema de Aseguramiento de la Calidad y elementos
del Sisterna de Calidad, directrices.

La norma de sistemas de calidad ( ISO 9004 ) describe los elementos bdsicos por medio
de los cuales un sistema de calidad puede ser desarrollado e implantado. La seleccién de
{os elementos apropiados contenidos en esta norma y la extensién en que son adoptados
y aplicados por una empresa dependeri de factores tales como: mercado, naturaleza del
producto, proceso de produccién y necesidades del consumidor. (13 )




NOTA: Esta norma no pretende ser una lista de verificacién del cumplimiento de
requisitos de un sistema de calidad, sdlo presenta las directrices generales de un sistema
de calidad.

2) Establecer claramente las diferencias e inter-relaciones entre los principales conceptos
de calidad.

b) Proporcionar la guia para la seleccién y uso de las normas de sistemas de calidad que
pueden ser empleadas para propdsitos de la gestibn interna de calidad ( ISO 9004)
¥ para propésitos externos de aseguramientos de la calidad ( ISO 9001 ), ( IS0 9002 ) v
12 (IS0 9003).(18)

DEFINICION. Los propdsitos de esta norma ISOO 9004 son aplicables a los sistemas de
calidad por su importancia y para el uso apropiado de la presente norma. ( 13 )

1.1 POLITICA DE CALIDAD. Conjunto de directrices y objetivos generales de una
empresa relativos a la calidad y que son formalmente expresados, establecidos y
aprobados por 1a alta direccién.( 13 )

1.2 GESTION DE LA CALIDAD. Funcién general de direccién que determina e implanta la
politica de calidad e incluye la planeacién estratégica, la asignacién de recursos y otras
acciones sistemiticas en el campo de la calidad, tales como planeacién de calidad,
desarrollo de actividades operacionales y de evaluacién relativas a la calidad. (13 )

1.3 SISTEMA DE CALIDAD. Estructura organizacional, comjunto de recursos,
responsabilidades y procedimientos para asegurar que los productos, procesos o
servicios cumplan satisfactoriamente con el fin a que estan destinados y que estan
dirigidos hacia la gestidn de 1a calidad.( 18 )

1.4 CONTROL DE LA CALIDAD. Conjunto de métodos y actividades de carfcter
operativo, que se utilizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad
establecidos (inspeccidn, pruebas y ensayos). ( 18 )




1.5 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. Conjunto de actividades planeadas y
sisterndticas que lleva a cabo una empresa con el objeto de brindar la confianza
apropiada de que un producto o servicio. Cumple con los requisitos de calidad
especificados. ( 13)

NOTAS. Para que el aseguramiento de la calidad sea efectivo se exige la evaluacién
permanente de los factores que influyen en la adecuacién del disefio y ias
especificaciones, a las condiciones técnicas bajo las que se va a emplear el producto o
servicio. Aslf como la verificacibn y auditorias de las dreas en proceso, produccién,
montaje e inspeccidn. (13 )

Las cardcteristicas del sistema de calidad deben alcanzar y sostener 1a calidad real del
producto o servicio producide de tal manera que se satisfagan continuamente las
necesidades explicitas del cliente y proporcionen la confiznza a su misma direccién de
que la calidad propuesta esta siendo alcanzada y es mantenida. Ademss de proporcionar
la confianza al cliente de que la calidad propucsta es cumplida en €l producto entregado.
(1)

2. TIFOS DE NORMAS EN SISTEMAS DE CALIDAD

Existen dos tipos de normas las cuales incluyen tas necesidades para las situaciones
sefialadas en sistemas de calidad. (13)

a} ISO 9000 y 1SO 9004 proporcionan las directrices generales a todas las empresas para
propdsitos de 1a gestién de calidad.

b) IS0 2001, iSO 9002 y ISO 9003 se aplican para fines externos de aseguramiento de la
calidad en situaciones contra-actuales.

3. SELECCION DEL MODELO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Estin agrupados en tres modelos diferentes basados en la capacidad funcional y
organizacional requerida de un proveedor de productos o servicios. ( 13)




a) ISO 2001 para emplearse cuzndo la conformidad con los requisitos especfficados es
asegurada por el proveedor en diversas etapas las cuales incluyen proyecto, disefto, la
fabricacifn, 1a instalacién y el servicio.

b) 18O 9002 para emplearse cuando 1a conformidad con los requisitos especificados es
asegurada por el proveedor durante 1a fabricacidn e instalacién.

©) 130 2003 para emplearse cuando la conformidad con los requisitos especificados es
asegurada por el proveedor, solamente en la inspeccién y pruebas finales.

8.1 FACTORES DE SELECCION

a} COMPLEJIDAD DEL PROCESO DEL PROYECTO-DISENQ. Este factor trata de la
dificultad o complejidad del proyecto-disefio del producto o servicio y s tal producto o
servicio no ha sido disefiado. ( 13)

b} MADUREZ DEL DISERQ. Grado de desarrollo-experimentacién del proyecto-disefio.
Este factor trata de la extensidn en que el disefio completo es conocido y probado ya sea
por pruebas de funcicnalidad o por la experiencia de uso en campo. (13)

¢} COMFLEJIDAD DEL FROCESO-FRODUCCION. Este factor trata de 1z disponibilidad de
un proceso de produccidn comprobada, 1a necesidad del desarrrollo de nuevos procesos,
el ndmero y variedad de procesos implicados y el impacto del proceso o procesos en 12
operacidn del producto o servicie. ( 13)

d) CARACTERISTICAS DEL FRODUCTQ QO SERVICIQ. Este factor toma en cuenta la
complejidad propia de! producto o servicio, el ndimero de caracterfsticas inter-
relacionadas y la influencia critica de cada una de estas caracterfsticas para el
funcionamiento, ( 13 )

) SEGURIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO. Este factor trata del riesgo o probabilidad
de que ocurran fallas y las consecuencias de éstas. ( 13 )




f) ECONGOMICA. Este factor esta relacionado en los costos econémicos del los factores
anteriores y que afectan tanto al proveedor como al cliente. Se deben comparar
valordndolos contra los costos debidos a las no conformidades del producto o servicio,
(18)

8.2 DOCUMENTACION Y EVIDENCIAS

Los elementos del sistera de calidad deben ser documentados y comprobarse de manera
consistente con los requisitos del modelo seleccionado. La comprobacidn o presentacién
de evidencias de los elementos del sistema de calidad se refiere a: (13)

a) LA ADECUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD. For ejemplo, el disefio, la fabricacién,
la instalacidn y el servicio.

b) LA CAPACIDAD PARA ALCANZAR LA CONFORMIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO
CON LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS.

La naturaleza y el grado de la comprobacién puede variar de una situacién a otra de
acuerdo con criterios tales como: ( 13 )

1. Las consideraciones econdmicas, uso y condiciones de uso del producto o servicio.

2. La complejidad y la inovacidn requeridas para disefiar el producto o servicio.

3. La complepdad y dificultad de fabricaciém del producto o de la presentacién del
servicto.

4. La capacidad para juzgar la calidad y aptitud para el uso de un producto sobre 1a base
de efectuar sélo la inspeccién y prueba final del producto.

8. Los requisitos de seguridad aplicables al producto o servicio.

6. Evidencias histéricas del desempeflo del proveedor con respecto a los productos o
servicios suministrados.

La documentacién puede incluir manuales de aseguramiento de calidad, manual de
procedimientos de calidad, informes de calidad relacionados con los procedimientos,
reportes de auditoria de calidad v otros registros de calidad. ( 13)




ELEMENTOS DE UN SISTEMA DE CALIDAD DIRECTRICES GENERALES,

a) Satisfacer una necesidad, un uso o un propdsito bien definido.

b) Satisfacer las espectativas de los usuarios.

¢) Cumplan con las normas y especificaciones aplicables.

d) Cumplan con los requisitos legales y de otro tipo que dicte 1a sociedad.

€) Sean comerciatizables a precios competitivos.

f) Se obtengan a un costo que ofrezca beneficio.

1. METAS DE ORGANIZACION.

La gestidn del sistema de calidad debe ser desarrollada e implantada, con el propésito de
realizar los objetivos propuestos en las polfticas de calidad de la empresa con el fin de
alcanzar 1a mixima efectividad y de satisfacer las expectativas del cliente. ( 13)

1.2 CUMPLIMIENTO DE LAS NECESIDADES EMPRESA-USUARIO.
a)Nweddadesemmsesdcha@msa-pmveedorpamhemprmhzyumobﬁgaddn
necesaria para lograr y mantener la calidad deseada a un costo éptimo. el cumplimiento
de este aspecto de calidad esta relacionado a la planeacién y nso eficients de Lo
tecniologfa y la capacidad de los recursos humanos y materiales de la empresa. ( 18 )

b) Necesidades y expectativas del usuario cliente, para el consumidor existe 1a necesidad

de confiar en la capacidad de 1a compafifa. Para entregar un producto de la calidad
deseada, as{ como la de mantener consistenternente esta calidad. { 13 )
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1.3 RIESGOS, COSTOS Y BENEFICIOS.

Estas consideraciones son aspectos propios de ta mayoria de los productos y/o servicios,
sus efectos y ramificaciones posibles se mencionan en consideraciones de riesgo a
consideraciones de beneficio. (13 )

1.8.1 CONSIDERACIONES DE RIESGO

a} Para la empresa, debe conocer las consideraciones de riesgo en relacidn con la
produccién deficiente de productos y servicios tales como: pérdida de imagen o

reputacién, pérdida de mercado, quejas, demandas, reclamaciones, responsabilidades,
derroche de recursos humanos y financieros. ( 13}

b) Fara el consumidor-cliente. Debe conocer las consideraciones tales como: aquellos
relacionados a la salud y seguridad de la gente, insatisfaccién con el uso del producto o
servicio, disponibilidad, quejas y pérdida de confianza ( 13)

1.8.2 CONSIDERACIONES DE COSTO.

) Para la empresa. Debe conocer las consideraciones de los costos debidos a deficiencias
de disefio y comercializacién, incluyendo materiales insatisfactorios, trabajos,
reparaciones, reemplazos, reprocesos, pérdidas de produccién y garantfas. ( 18 )

b) Para el consumidor-cliente debe conocer las condiciones de seguridad, costos de
adquisicién, operacifn, reparacién, tiempos de inactividad, costos de reparacién y
posibles costos de desecho. (13)

1.8.8 CONSIDERACIONES DE BENEFICIO

a) Paraz la empresa. Debe conocer las consideraciones parz incrementar el
aprovechamiento y participacién en el mercado. ( 13)
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b) Para el consumidor-cliente. Debe conocer las consideraciones para reduccidn de
costos, mejoramiento de actitudes de uso, incremento de satisfaccién y aumento de
confianza (13)

2. OBJETIVO DE AFLICACION Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma oficial mexicana (iSO 9004) describe los elementos bésicos por medio de los
cuales un sistema de calidad puede ser desarroilado e implantado. ( 13 )

La seleccién de los elementos apropiados contenidos en esta norma y la extensién en que
son adoptados y aplicados por una empresa dependerd de factores tales como: mercado,
naturaleza del producto, proceso de produccién y necesidades del consumidor. ( 18 )
2.1 RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION DE LA EMPRESA

2.1.1 GENERALIDADES

la responsabilidad de comprometerse con una polltica de calidad, la definicién,
implantacién y conservacién de esta corresponde a los mds altos niveles de la direccién.
L2 gestién de calidad es un aspecto de la funcién completa de ia gestibn la cual
determina e implanta a polftica de calidad. (13)

2.1.2 POLITICA DE CALIDAD

La direccibn de la empresa debe desarroliar v establecer su polftica corporativa de
calidad. Esta polftica debe ser consistente con otras polfticas de 12 empresa. ( 13)

Ladhacciéndebemmarmdashsmedidasnecesadaspamasegurarquelapoﬁﬁca
corporativa de calidad es entendida, impilantada y mantenida adecuadamente. ( 13)
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Z.1.3 OBJETIVOS DE CALIDAD

8) En lo referente a la politica corporativa de calidad la direccidn debe definir los
objetivos pertenecientes a los elementos clave de calidad, tales como aptitud para el uso,
operacidn, seguridad y confizbilidad entre otros. ( 13)

b) El clculo y evaluacién de los costos asociados con todos los cbjetivos y elementos de
calidad, siempre deben ser una consideracién importante con el fin de optimizar. ( 13)

¢) Donde sea necesario los niveles apropiados de direccién deben definir los objetivos
especificos de calidad que sean congruentes con la polftica corporativa de calidad. ( 18 )

2.1.4 SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad es la estructura organizacional, las responsabilidades, los
procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para Ilevar a cabo la gestién de
calidad. (13)

a) La direccién debe desarrollar, establecer ¢ implantar un sisterna de calidad mediante
el cual las politicas y objetivos establecidos podrén realizarse.

b) H sisterna de calidad debe ser estructurado vy adaptado al tipo particular de 12 empresa
y organizacién.

c) La gestién del sisterna de calidad debe funcionar de tal manera que proporcione la
confianza conveniente de;

- El sisterna es efectivo y es comprendido adecuadamente.
- Los productos o servicios satisfacen realmente las expectativas de los consumidores.

2.1.8 PRINCIFIOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

a) CICLO DE LA CALIDAD. El sistema de calidad generalmente se aplica e interactua en
todas las actividades relativas a 1a calidad de un producto o servicio, existiendo una
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influencia mtua entre ellas. Este involucra todas las fases, desde 1a identificacidn inicial
hasta 1a satisfaccién final de los requisitos y expectativas de los usnarios. Como una
representacién esquemdtica del ciclo de la calidad se presenta 12 figura.No1 ( 13 )

CICLO DE LA CALIDAD.

El circulo de control define un proceso légico sistemitico y ordenado para asegurar
objetivos enfatizando accién de acuerdo al concepto de control se requiere realizar un
conjunto de actividades para lograr y/o mantener objetivos especfficos a mediano y
largo plazo lo m4s eficiente y econdmicamente posible. ( 13 )

DEFINICION: Control es un proceso organizado para verificar si el trabajo (proceso) ha
sido hecho de acuerdo con los planes e intrucciones seflaladas y corregir cambios
adversos mediante acciones correctivas. { 13 )

2.2 ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD

La direccifn es la principal responsable para establecer la polftica y los objetivos de
calidad y de tomar decisiones referentes al inicio, desarrollo, implantacién y
mantenimiento del sistema de calidad. ( 13 )

2.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD DE CALIDAD

Las actividades que contribuyen a la calidad, ya sea directa o indirectamente deben ser
identificadas y documentadas tomindose las siguientes acciones. ( 13 )

a) Definir explicitamente las responsabilidades generales y especfficas de calidad.

b) Establecer claramente la delegacién de responsabilidad y actividad en cada actividad
que ocontribuye a Ia calidad.

c) Definir el control de interfases y las medidas de coordinacién entre las diferentes
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d) La direccién puede optar por relegar la responsabilidad para el aseguramiento de
calidad interno y el aseguramiento de calidad externo cuando lo considere necesario.

e) En ia organizacién de un sistema de calidad bien estructurado y efectivo, se debe
poner enfisis en la identificacién en los problemas de calidad actuales y potenciales y
poner en prictica las medidas correctivas y preventivas correspondientes.

2.2.2 PERSONAL Y RECURSOS

La direccién debe proporcionar los recursos suficientes apropiados y esenciales para la
implantacién de las politicas de calidad y alcanzar los objetivos de calidad. Tales como :
(18)

a) Recursos humanos y habilidades especiales.

b) Equipos necesarios para el proyecto y su desarrollo.

d) Equipos de manufactora

e) Equipos de medicidn, inspeccién y pruebas.

f) Equipos y programas de computacitn.

2.2.3 PROCEDIMIENTOS OFERATIVOS

El sistema de calidad debe ser organizado de tal manera que sea ejercido un control
adecuado y continuo sobre todas las actividades que afecten a la calidad.

Para cumplir con los objetivos e implantar la polftica de calidad, se deben desarroliar,

aplicar y mantener al dia los procedimientos operativos que coordinen las diferentes
actividades con respecto a un efectivo sistema de calidad. (13)
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2.3 DOCUMENTACION DEL SISTEMA

2.3.1 POLITICAS DE CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptadas en una empresa, para la
gestién de un sistema de calidad deben ser documentados (por escrito) de una manera
sistemndtica y ordenada de acuerdo con las polfticas y procedimientos escritos. { 13 )
2.3.2 MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

a) La forma tpica del documento principal para redactar e implantar un sistema de
calidad, es un manual de calidad.

b) El objetivo primordial de un manual de aseguramiento de la calidad, es proporcionar
una descripcién adecuada del sisterna de calidad y sirve como referencia permanente en

la implantacién y durante la aplicacién y mantenimiento del mismo.

¢) Deben estar establecido los métodos para efectuar cambios, modificaciones, revisiones
o adicciones al contenido del manual de aseguramiento de calidad.

d) En grandes empresas 1a documentacién relativa al sistema de calidad puede tomar
varias formas incluyendo:

- Manual de Aseguramiento de Calidad Corporativo (para la totalidad de la empresa).
- Manual de Aseguramiento de Calidad a Nivel de Divisién.

- Manuales de Aseguramiento de Calidad Especificos (por ejemplo: diseno, adquisiciones,
proyecto, instrucciones de trabajo y otros).

2.3.3 PLANES DE CALIDAD

a) Los objetivos de calidad por alcanzar.
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b) La designacién especffica de responsabilidad y de autoridad en las diferentes fases del
proyecto y/o proceso productivo,

¢) Los procedimientos especificos, métodos o instrucciones de trabajo que deben
aplicarse.

d} Los exAmenes, inspecciones, pruebas y programas de auditoria adecuados que deben
aplicarse a las fases aplicadas por ejemplo: diseflo-desarrollo.

e) La metodologfa para los cambios y modificaciones al propio plan de calidad segin lo
requiera el proyecto.

f) Otras medidas necesarias para alcanzar los objetivos previstos.

2.3.4 REGISTROS DE CALIDAD

Los registros de calidad y gréficas correspondientes a los diferentes aspectos de
proyectos, inspeccién, acciones correctivas, revisibn o descripcién de resultados son
constituyentes importantes del sistemna de calidad.

2.4 AUDITORIAS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Todos los elementos, aspectos y componentes pertenecientes al sisterna de calidad deben
ser auditados internamente y evaluados sobre bases establecidas. Las auditorfas deben
ser efectuadas con el fin de determinar si los diversos elementos de 1a gestién del sistemna
de calidad son efectivos y alcanzan los objetivos de calidad establecidos para este
propésito.

2.4.1 PLAN DE AUDITORIAS

Fl formato del plan de auditorfas debe cumplir los siguientes aspectos:

a) Areas y actividades especfficas a ser auditadas.
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b) Calificacién del personal encargado de efectuar las auditor{as.

c) Bases para efectuar las auditorfas (por ejemplo: cambios de organizacién, reporte de
deficiencias, verificaciones de rutina y evaluaciones).

d) Procedimientos de resultados de auditor{a, concluciones y recomendaciones.
2.4.2 REALIZACIONES DE AUDITORIAS

Las evaluaciones objetivas de los elementos del sistema de calidad deben ser efectuadas
por personal competente e incluir las siguientes dreas y/o actividades.

a) Estructura organizacional
b)Procedimientos operativos y administrativos
¢©) Recursos de personal, equipo y materiales,
d) Areas de trabajo, operaciones y procesos.

e) Elementos que estan siendo proeducidos para establecer el grado de conformidad con
las normas y especificaciones.

f) Documentacién, reportes, conservacién de documentos y archivos.
2.4.3 REPORTE Y SEGUIMIENTO DE LOS RESULTADOS DE AUDITORIA.

Los resultados, las conclusiones y las recomendaciones derivadas de 1a realizacién de las
auditorfas deben ser permitidas en forma documentada para su consideracién a los
miembros adecuados da la direccién de Ia empresa. En el reporte seguimiento y demis
documentacién de auditorfas se debe incluir ejemplos especificos de incumplimiento o
de deficiencias encontradas indicindose las posibles causas ¢ razones de estas
deficiencias, incluyendo evidencias de las causas. ( 13)
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2.5 REVISION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Las revisiones consistirdn en una evaluacién completa y adecuadamente estructurada, la
cual incluye: ( 13)

a) Resultados de 1a auditorfa de los diferentes elementos del sistema de calidad.

b) La efectividad global de 1a gestién del sistema de calidad, para alcanzar los objetivos
de calidad establecidos.

3. CONSIDERACIONES SOBRE COSTOS

El impacto de la calidad sobre los beneficios o pérdidas puede ser altamente significativo
particularmente en un largo plazo. El objetivo primordial del seguimiento de costos de
calidad es proporcionar medios para evaluar la efectividad de los programas de calidad y
el establecirniento de las bases para el mejoramiento de éstos. (13 )

Se pueden clasificar como costos de prevencidn, costos de evaluacién y costos por fallas.

Los costos de prevencidn son aquellos en que incurre una empresa destinados a evitar y
prevenir errores, fallas, desviaciones o defectos durante cualquier etapa del proceso
productivo y administrativo.

Los costos de evaluacién son aquellos en que incurre la empresa destinados a medir,
verificar y evaluar la calidad de materiales, partes y elementos, productos y/o procesos.
Los costos por fallas internas o externas son aquellos ocasionados por errores,
desviaciones o defectos generados por [a empresa.

4.CARACTERIZACION DEL PRODUCTO

La caracterizacién del producto traduce los requisitos y expectativas del usuario en un

a) Caracterizacion de Operacién ( condiciones ambientales de uso y fiabilidad ).




b) Caracterfsticas Sensoriales ( estilo, color, sabor, textura y olor ).
¢) Configuracién, Tamafio o Disposicién de los elementos.

d) Normas Aplicables y Regulaciones Legales.

¢) Condiciones de Empaque.

f) Determinacién del Aseguramiento de Calidad y/o Requerida.

5. Los resultados de la revisién final conforman el paquete total de elementos que
definen l1a configuracién total del disefioc base requiere la aprobacién da los niveles
apropiados de la direccién de la empresa de los que depende el producto a que
contribuye a la obtencién dal mismo. Est{ aprobacién constituye la liberacién para
produccidn y significa el acuerdo de que el disefto puede ser realizado.

6. VERIFICACION DEL FRODUCTO

El método usado para asegurar la calidad de los materiales comprados que son recibidos
en las instalaciones de produccién dependera de la influencia de cada elemento sobre 1a
calidad del producto del estado de control, de 1a disponibilidad de informacién del
proveedor y del impacto sobre los costos, ( 11 )

La inspeccién durante e} proceso considera la presentacién e inspeccién de la primera
pieza o producto fabricado, asl como pruebas por el operador de la miquina,
verificaciones en intervalos a lo largo del proceso, asi como verificacién del producto
terminado,

7. MANEJO, ALMACENAMIENTO, IDENTIFICACION, EMPAQUE, EMBARQUE,
INSTALACION Y ENTREGA.

El manejo de los materiales requiere de la planeacién, control y manejo de un sistema
documentado, adecuado para materiales de entrega, materiales en proceso y producto
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terminado. Esto aplica no solamente durante la entrega del producto al cliente sino hasta
que se ponga en uso dicho producto. Para su manejo y almacenamiento se debe
establecer €l método para materiales mediante soportes, paletas, contenedores,
transportadores y vehiculos con el fin de prevenir el dafio debido a vibracién, choque,
corrosién, temperatura o cualquier otra condicién que ocurra durante su manejo o su
almacenamiento. ( 10)

Los materidles deben ser etiquetados con datos legibles y la identificacién debe
permanecer intacta todo el tiempo desde la recepeién inicial hasta el uso final,

Cuando proceda al empacado debe ser de acuerdo a las instrucciones escritas usando
métodos de limpieza y conservacidn asf como eliminacién de humedad,
amortiguamiento, bloqueo, embalaje y cerrado. Las instalaciones deben contribuir para
su adecuada seguridad, funcionamiento, confiabilidad y evitar que se degraden los
materiales. ( 11)



CAPITULO I



CAFTTULO 0

PIANFACION DE REQUERIMIENTOS DE MATERIALES
{ MRP)
Administracién de Materiales.

El flujo de materiales en una planta se tiene con el fin de obtener la secuencia en la
produccién de un medicamento. El flujo de materiales esta destinado a hacer funcionar
la planta farmacefitica y generar mayor utilidad y dedicacién personal de quién la
integra. (8)(11)

Uno de los objetivos del profesionista farmacéutico es lograr que los medicamentos
elaborados cumplan con calidad requerida, eficacia terapéutica, seguridad y confianza
para el consumidor.

Fara lograr este objetivo es indispensable planear correctamente una serie de actividades
como la seleccién del personal ampliamente capacitado, los equipos que van a ser
utilizados para la manufactura del producto deben estar calificados operacionalmente ya
que una falla en el equipo podria causar graves dafios en la calidad del producto o
detener la productividad.

La administracibn de materiales es la funcidn coordinada responsable de planear,
adquirir, almacenar, mover y controlar materiales, productos terminados, para
optimizar el uso de equipos, personal y capital para suministrarie servicio al cliente y
paralelo a sus metas particulares o corporativas. (8)

FACTORES EN LA ADMINISTRACION DEL MANEJO DE MATERIALES.

La coordinacién de todas aquellas funciones que se relacionan con su manejo. ( 8)
-Al dar mejor servicio al cliente

-El abatir costos de produccién o transporte

-Kl reducir el tempo de manejo

-Las necesidades de mecanizacidn o automatizacién

-La importancia de su control




-La necesidad de sustituir parcialmente al hombre con equipos,
~El control

-Las pérdidas por el mal manejo de estas interna y externamente
-La situacién geogrifica de los proveedores

-Los lugares de guarda

CARACTERISTICAS DE LOS ALMACENES

* Acceso restringido

* Area de recepcifn

* Agrupacién de materiales por caracteristicas flsicas ( inflamables, tdxicas)

* Equipo contra incendios

* Espacios suficientes de maniobra

* Identificacién de tocalizaciones (lugar flsico donde se almacenan los materiales )

1-El término "Materiales” se refiere a aquellos materiales fijos que se adquieran,
inspeccionan, almacenan, inventarizan, y se manejan. Por ningin motivo sugieren
referirse el producto final que se almacena tambien para su distribucién en el mercado
donde el dltimo consumidor los espera. ( 8)

2.-Dicho término parece no tener relacién con planeacién en donde los equipos, el
personal, y el efectivo estan involucrados y ello se debe a que el ejecutivo principal, ast
como los que dependen de €l y sucesivamente, sélo tiene la imagen del producto final sin
considerar la importancia de sus componentes cuya administracién es tan ¢ mis
necesaria que la del prodoucto terminado. (8)

3.-El producto terminado esta compuesto de dos elementos:

A)Los Materiales deben considerar los siguientes puntos: { 10)
Investigan, Prueban, Adguieren, Almacenan, Contabilizan, Inventarizan, Entregan.

B) La Mano de Obra es el medio para convertir éstos en productos terminados.
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La Funcién del Administrador de Materiales como su nombre lo indica es Administrar o
sea: (8)

1.-Preveer

- Tijar cbjetivos

- Estudiar y determinar alternativas
- Invetigar y actualizar informacién
~ Proyectar su crecimiento

2.-Flanear

~ Participar en los planes generales a corto y largo plazo

~ Participar y dar visto bueno a los planes y presupuestos departamentales
- Aprobar los programas

- Dictar polfticas, normas y procedimientos.

3.-Organizar

- Participar en ia estructura de su 4rea

~ Aprobar el o los sistemas

- Autorizar las descripciones de puesto

- Mantener una comunicacidn coordinada

4-Integrar

- Elegir el mejor recurso humano

- Aprobar los mejores medios

- Mantener Ia imagen de empresa, equipo 0 grupo
- Motivar al personal



5.-Dirigir

- Delegar autoridad

- Compartir responsabilidad

~ Supervisar funciones

- Tomar decisiones

- Aplicar alternativas

~ Inovar

- Soluciénar de problemas

~ Cumplir los objetivas coorporativos

6.-Controlar

~ Aprobar sistemna de controt

- Informar sobre actividades

~ Recabar la informaciém necesaria

- Evaluar 1a informacién de su 4rea

- Estudiar causas que origina variaciones en objetivos, presupuestos, polfticas, normas,
- procedimientos y dictar medidas correctivas.

En el aseguramiento de la calidad los principios bisicos que deben seguirse por un
fabricante de medicamentos son:( 7 )

L.-Deben designarse las caracteristicas del producto con visién a que el producto sea
seguro, eficdz y tenga las restricciones requeridas.

2.-La calidad de un producte no puede demostrarse mediante una inspeccién final del
producto ya que no se pueden justificar las fallas en el equipo, sistemas de instalaciones
o en el personal encargado de elaborar el producto para lo cual es indispensable
establecer controles en el proceso de manufactura y de este modo lograr la
reproducibilidad de las condiciones.

Existen varios factores que pueden afectar la calidad de un producto, hay varias fuentes
que pueden acarrear fuentes de error en 1a fabricacién de un producto:




MATERIAS FRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

a)Diferentes proveedores del mismo material,
b)Diferentes lotes del mismo proveedor.

EQUIPQ E INSTALACIONES

a) Diferentes méquinas para un mismo proceso.
b) Deficiencia en el ajuste de I miquina.

c) Desgaste.

D) Mantenimiento preventivo inadecuado

e) Condiciones de trabajo inadecuadas

FROCEDIMIENTOS

a) No claros
b) Inadecuados
¢) Inespecificos

PERSONAL

@) Capacitacién indecuada

b) Falta de interés

¢) Negligencia, fatiga o descuido

d) comunicacidn y cooperacién deficientes.

8.-Reduccién de Costos. La experiencia y conciencia han demostrado que un proceso
vilidado es reds eficiente y que produce menos retrocesos, pérdidas, etc. por todas estas
razones es indispensable validar un proceso ya que mediante estas se puede lograr que
un proceso sea consistente, reproducible, confiable y de esta forma lograr la ventaja
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comercial del producto asegurando su confiabilidad y conseguir de esta manera
beneficios comerciales tangibles, dentro del marco de Ia validacidn debe tenerse en
cuenta el costo en el tiempo y dinero, pensando siempre como objetivo en la calidad del
medicamento. { 1)

IMPORTANCIA DE LA VALIDACION DE PROCESOS

De un medicamento se espera que contenga los principios activos correctamente
dosificados y los excipientes y coadyuvantes que faciliten su administracién en la forma
farmaceiitica mis conveniente. Esto se logra mediante 1a vatidacién de procesos. ( 1)

La Validacién de Procesos es un requisto que debe ser cumplido por parte de los
Laboratorios Farmaceiiticos y que depende de la Ley General de Salud y de las Buenas
Préicticas de Fabricacién. (4 )

Es muy importante mantener y mejorar ia calidad de sus productos asi como, también
incrementar la productividad y disminuir costos.

El que un producto mantenga o mejore su calidad obedece a que en el mercado existen
numerosas formas farmacefiticas que contienen el mismo principio activo, mecanismo
de accién, aplicacién y uso por lo cual este producto estari constantemente en
competencia y por esta razon se deberi obtener un producto de &ptima calidad que
cumpla con las especificaciones que son requeridas por los organismos regulatorios del
Sector Salud. (3)

DEFINICION:

Como definicién de vilidacién se puede mencionar que es el "Establecimiento de
evidencia documentada, 1a cual provee con un alto grado de garantfa que un proceso
especifico producird consistentemente un producto que cumple con las especificaciones
y atributos predeterminados" ( 8 )




De acuerdo con el método cientifico se establece que a través de documentacién se
pernﬁtehomtﬁabﬂidadyefecﬁvidaddecm]quieropaadéndechmdaenequiposo
procesos ¥y que se encuentren bajo control.

La palabra validacin en la teminologfa farmacefitica ha sido definida universalmente,
La Food and Drug Administration { F.D.A. ) define como "El proceso de vatidacién es un
programa documentado que prevee con un alto grado de seguridad que un proceso
especifico podrd producir en forma homogénea irrepetidamente un producto que
cumple con las especificaciones y atributos de calidad predeterminados *.(3 )} {(4) (5)

TIPOS DE VALIDACION:
La validacién puede clasificarse en:

1.-VALIDACION PROSPECTIVA
2.-VALIDACION RETROSPECTIVA
8.-VALIDACION CONCURRENTE
4.-REVALIDACION

1.- VALIDACION PROSPECTIVA

Es el tipo de validacidn que se aplica sobre un proceso cuyo producto involucrado atin
nosehalanzadoalmemadoyserefiemaoomprobarqueatravésdeunpmoeso
prwetemﬁnadoseobﬁenenpmductosoonlacaﬁdaddisenada.(s)

Suele mencionarse este tipo de validacién cuando se logra controlar un proceso ya
existente que no habfa sido controlado.

Para obtener con exito un programa de validacién prospectiva se requiere de un
programa organizado y bien planeado.

Un programa efectivo de validacién prospectiva deberd estar documentado desde el
desarrollo del producto hasta la produccién industrial ofreciendo de este modo una
historia completa del mismo, que se conoce con el nombre de documentacién maestra,




que cuenta con reportes, procedimientos, protocolos, especfficaciones pertinentes,
métodos analfticos y algunos otros documentos criticos pertenecientes 2 la formulacién y

el proceso. (5)
2.- VALIDACIKSN RETROSFECTIVA

Es 1a evidencia documentada basada en los datos acumulados de produccién, anilisis y
control de que un producto esta siendo fabricado con efectividad. (6 )

La validacién retrospectiva abarca situaciones donde un producto se elabora sin proceso
de documentacibn validado, depende de un registro acumulado de datos histéricos de los
procesos tales como: tiempos de mezclado, el tipo utilizado, especificaciones etc.(8)

El tipo de validacién que sz aplica a procesos cuyo producto que se encuentra en el
mercado es la validacién de un proceso 1a cual se realiza sobre condiciones de operacién
y controles analfticos acumulados 2 lo largo de la fabricacién de un producto. El hecho
de tener productos que cumplan con las especificaciones de calidad oficiales no
constituye haber validado un proceso, ya que aungque es posible validar un proceso con
el anilisis histérico de informacién se necesita trabajar un tiempo razenable bajo
condiciones correctas de manufactura y tener una completa documentacién
correspondiente a un nimero de lotes de producto, fabricados bajo las mismas
condiciones. Este tipo de validaciones se apoya en los datos acumulados del producto
através del iempo de permanencia en e} mercado. (6)

8.~ VALIDACION CONCURRENTE

Este tipo de validacién es usual en ciertas situaciones excepcionales tales como una
escala inicial de un proceso de fabricacién, en lotes de reproceso y en operaciones
tempranas de un proceso comtinuo. Es decir, que se utiliza en lotes pequefios
generalmente cuando se evaluan en pruebas piloto. (3 )




4.- REVALIDACION

Segﬁnh?ed&rmiénkmdmalfmumcéuﬁmm,eshrepcﬁciénpamialowdem
programa de validacién con arreglo al grado de las alteraciones introducidas en el
procedimiento yz validado.

Por lo general una revalidacién es necesaria:

~ En caso de 1a modificacién de 1a composicién del procedimiento del tamafio del lote,

- Encasodecambiardefabdcanteodelacalidaddelasmteﬁaspﬁmas.

- Enelcasodealteracionesenlasmtalacionescapacesdemﬂuirsobmdpmoem.

- En caso de utilizar nuevas instalaciones.

~ Cuando se modifican parimetros del proceso

- Despties de revisiones a fondo en miquinas o aparatos.

~ Cuande se modifican los métodos de control

~ Y finalmente cuando asi lo exijan los resultados de los controles en proceso v los
controles finales.

CONCEFPTO DE ANALISIS ESTADISTICO

La variacién en los resultados es una regla natural: todo variz los defectos, los errores la
eﬁciencia,lasdimensionesdeunapiw,elﬁenq)odemspuestadeunpmoesooequipo,
la cantidad de produccién.

Por tanto es necesario tener datos estadfsticos, elaborar grificas o diagramas para
interpretarlos mejor y analizarlos para tomar decisiones correctas

2)DEFINICION. El anilisis estadistico de problemas es el enfoque cientffico, por tanto,
correcto que permite clarificar los problemas vitales o crénicos y corregirlos en su
fuente, implica obtener datos correctos y analizarlos empleando estos métodos
estadfsticos para la correcta toma de decisiones. ( 18 )

3




El proceso de control y mejora de la calidad, demanda de 1a obtencién de datos hechos
para el establecimiento y logro de los objetivos por lo tanto el concepto de andlisis
estad{stico de problemas es utilizado en todo el proceso de control y mejora: Da la
dimensién exacta a los problemas, encuentra y da la causa, evita las adivinanzas. (7 )

b)Para analizar estadfsticamente los problemas es necesario utilizar ciertos métodos
estad{sticos, disponibles en 1a fiteratura académica de los cuales algunos son complicados
y sofisticados. (7)

HERRAMIENTAS ESTADISTICAS BASICAS

Tambien existen otras herramientas estadad(sticas para 1a resolucién de problemas como
las Siete Herramientas Estadisticas que son sencillas y constituyen una metodologfa
préctica para la identificacién, anélisis y solucién de probiemas creada por el doctor
Ishikawa, en el Japdn. Ahora difundida en occidente. (7)

DIAGRAMA DE PARETO:
Representa el anilisis grifico de porciento de defectos Vs clasificacién de habilidad ( 12)
DIAGRAMA DE ISHIEAWA:

Es la representacién grifica de las hipdtesis para establecer su interrelacidn. El método
mas desarrollado es el diagrama de causa - efecto. ( 12)

HISTOGRAMA:

Es una representacién grifica de presentar una distribucién de frecuencias, en forma
gridfica. (12)

DIAGRAMA DE DISPERSION:

Es a2 grdfica de los datos, debe prepararse antes de pasar a cualquier otro anflisis. ( 12 )
ESTRATIFICACION:

En algunas situaciones, la caracteristica de la calidad del material a granel puede ser

estratificada en el sentido de que puede variar de una capa a otra, dentro de cada
fraccidn y no se distribuye aleatoriamente en toda Ia fraccién. ( 12)




GRAFICA DE CONTROL:

Se usan para decidir 1a aceptacibn del producto. Una carta de control es una
comparacién grifica de los datos de funcionamiento del proceso de los fmites de control
calculados que se dibujan en 1a carta como lineas Hmite. Los datos de funcionamiento dsl
proceso suelen consistir en grupos de mediciones seleccionados de la secuencia regular
de produccién, preservando su orden.

La carta de control sirve principalmente para descubrir causas asignables de variacién
en ¢l proceso. (12)

HOJA DE VERIFICACION:

Se usan para controlar €l procesc y en ella se registran los valores obtenidos en las
pruebas que se realizan para determinar que cumplen con las especificaciones
sefialadas, (12)




Figura No.2 Herramientas Estadisticas Basicas.

HERRAMIENTAS ESTADISTICAS BASICAS

DIAGRAMA DE PARETO

DIAGRAMA DE ISHIKAWA

HISTOGRAMA

DIAGRAMA DE DISPERSION

ESTRATIFICACION

GRAFICA DE CONTROL

HOJA DE VERIFICACION

ATRAVES DE ELLAS SE PUEDEN RESOLVER
EL 95 %
DE 1.0OS PROBLEMAS DE CALIDAD.
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CAPITULO I
PLANEACION Y CONTROL DE FRODUCCION

La planeacién de las operaciones de produccién deben asegurar que &stas se efectuén
bajo condiciones controladas y del modo y secuencias especificadas. Las condiciones de
control incluyen los controles adecuados sobre los materiales, el equipo de produccién,
los procesos, los procedimientos, los programas de cémputo, el personal, los suministros,
los recursos y el medio ambiente asociados. (8)

Las operaciones de produccién deben ser establecidas con la extensién necesaria o
instruccién de trabajo docurnentadas. Deben realizarse estudios de capacidad de proceso
para determinar la efectividad potencial de cada proceso. (8)

Las dispocisiones de prictica comfin que aplican a lo largo de 1a produccién deben ser
documentadas y referidas en instruccciones individuales de trabajo.

La verificacién del estado de calidad de un producto, proceso, programa de
computacidn, material o medio ambiente debe ser considerada en los puntos importantes
de la secuencia de produccién, con el fin de minimizar efectos y errores y max{mizar los
rendimientos. ( 8 )

E usc de cartas de control del procedimiento, de muestreo estad{stico, planes y
programas son técnicas empleadas para facilitar el control de produccién/proceso.

CONTROL DE LA PRODUCCION

La espiral de calidad involucra el control de catidad en el ciclo de produccién el cual se
aplica e interactia en todas las actividades relativas a la calidad de un producto o
servicio existiendo una influencia mutua entre elllas. Este involucra todas las fases desde
1a identificacién imcial hasta la satisfaccidn final de los requisitos y expectativas de los
usuartos. (8)




Todos los materiales y partes deben conformarse a las especificaciones y normas de
calidad asociadas antes de que sean introducidos al proceso de produccién.

For lo tanto, debe considerarse el impacto del costo y el efecto que el uso del material
fuera de norma tendrd sobre el flujo de produccién, para determinar el tipo y cantidad
de pruebas y/o inspecciones necesarias.

Los materiales deben ser adecuadamente almacenados, identificados, manejados y
protegidos, durante la produccidn para mantenerse en condiciones dptimas. ( 11 )

El manejo de materiales requiere de la planeacién, control y manejo de un control, de
un sistema documentado adecuado para materiales de entrada, materiales en proceso y
producto terminado. ( 11)

El grado de control para los articulos correspondientes a cada grupo se aplicara a nivel
méiximo para el grupo A, a nivel normal para ¢l grupo B y a nivel minimo para el
grupo C.

Esto quiere decir que por ejemplo en el caso de artfculos A se pronosticard
estadisticamente su demanda cada mes, se recalculzran tambien mensualmente sus
pardmetros, se revisaran dos veces por semana sus niveles de inventario. En el caso de
artfculos del grupo B el cual es el nivel normal se revisaran cada semana y para el grepo
C se utilizaran métodos mas sencillos de calculo para los parfmetros y se revisaran en
mtervalos mayores. ( 11)

Es importante destacar que la estratificacién A,B,C, debe hacerse separadamente para
cada sistema de inventarios, es decir uno para cada materia prima, otra para producto
terminado y otra para materiales. Ademas permite determinar los materiales obsoletos en
un inventario. (11)

1) Sistema, se define como el conjunto de principios verdaderos o falsos reunidos entre
si, de modo que formen un cuerpo de doctrina,

El Sistema desde el principio, pongdmos en claro que el sistema de administracién es
algo mds que un conjunto de reglas, una serie de procedimientos 0 un método fijo de
administracién.




La administracién se ocupa del mantenimiento y el crecimiento ordenado de la
organizacién mediante especificaciones de o que se espera de cada uno de sus miembros
y la medicién de lo que realmente se realiza,

Asigna riesgos a todos los dirigentes responsables y hace depender su progreso, a un
supuesto de los resultados que produzca. Destaca 1a capacidad y realizaciones de los
Hderes antes que su personalidad. (3)

La Adminstracién ayuda a superar muchos de los problemas tales como politica
organizativa. (8)

a) Proporciona un medio para medir el verdadero aporte del personal de administracién
profesional.

b) Al definir las metas comunes de las personas de la organizacién y al medir los aportes
individuales de tales metas, es mds probable que se obtenga un esfuerzo coordinado y un
trabajo de equipo estimulando a 1a vez 12 iniciativa personal.

¢) Provee soluciones al problema clave de la definicidn de las principales dreas de
responsabilidad de cada una de las personas que integran la organizacién incluyendo las
responsabilidades conjuntas o compartidas.

d) Sus procesos estdn ligados a 1a obtencién de los resultados deseados tanto para la
organizacién en conjunto como para los participantes individuales.

e} Elimina la necesidad de que tos individuos cambien sus personalidades, asf como la de
evaluar a Jas persomas con base a sus caracteristicas de responsabilidad.

f) Proporciona una forma de determinar el control de cada administrador.
Podemos definir en forma breve el sistema de administracién como un proceso por
medio del cual los administradores, superiores y subordinados de una organizacién

conjuntamente identifican sus metas comunes, definen las 4reas principales de
responsabitidad de cada equipo en tdrminos de los resultados que de &1 se esperan y

37




empleanéstasme:ﬁdasoonwguiasdelmnejode!aunidadypamevaluarla
contribucién de cada uno de sus miembros,

1. PLANEAR

a) Objetivo. Define objetivo especifico, distingue el objetivo de deseo, considerando
equipo, capacidad y otras facilidades ejemplo: especificaciones del producto o servicio.

b) Método. Define los métodos para lograr los objetivos, establece estdndares en insumos,
procesos (operaciones), de control de proceso (factores de control y procedimientos).

Iafuncidndeplaneaciényoonmldepmduccibnenumenqymsaesmdinary
controlar los aspectos esenciales de Ia produccién de tal manera que las entregas se
hagmaﬁmnpo,maﬁzandoas{dobjeﬁvopﬁnmﬂodemﬁsfacerahcﬁm&layalnﬂm
tiempo obtener los resultados de produccién deseados en términos de costos bajos de
produccién, métodos eficientes, la cantidad y calidad correctas, buena calidad y
utilizacién éptima de los recursos disponibles, { 8 )

Para cumnplir con estos objetivos el departamento de planeacidn y control de produccién
debe coordinar las diversas funciones del proceso de produceién dentro de un esfuerzo
unificado para alcanzar los ciclos més cortos de produccién que sean compatibles con
los inventarios razonables mis bajos y los mejores resultados posibles de operacién . (8)

Los objetives de planeacidn y control incluyen:

1. Ejecucidn mejorada para las entregas esta debe estar sujeta a las fuentes seguras de
entrega ya que se busca la calidad de materia prima, ademds de que el proveedor
asegure el tiempo de entrega a un precio razonable . (8)

Algunospmble_masquesepuedenpresenmenconmldeinsumosaproveedoressonlos
siguientes:
-Descuentos por Cantidad:




El departamento de compras es medido por lo general sobre las variaciones de precio y
parece desempefiarse mejor cuando los compradores pueden aprovechar los descuentos
por cantidad o compras mayores. { 10)

Si el sistema de control de materiales no reconoce los descuentos por cantidad al ordenar
los materiales comprados el departamento de compras aumentarf con frecuencia las
cantidades indicadas en las requisiciones enviadas a ellos y esto aumentari los
inventarios. ( 10)

-Retraso del Comprador en Colocar los Pedidos.

Un buen departamento de compras concentra muchos de sus esfuerzos en comprar,
negociacién real de los precios y de la colocacién de los pedidos, esta es una funcién
extremadamente importante puesto que el costo de material comprado excede al costo
directo de mano de obra en cantidades significativas. ( 11)

~Tiempos Guia del centro de trabajo es el tiempo promedic que un pedido pasa en las
lineas de espera en un centro de trabajo antes de ser procesado ( Comprobados de los
Componentes Comprados ) (8 )

-Tiempos Gula de procesamiento se refiere a el tiempo que se lleva reponer un articulo
de inventario y este se compone de tiempo de elaboracién de documentos, tiempo de
preparacién de maquinaria y equipos, tiempo de procesamiento, tiempo de transferencia
y tiempo de lineas de espera. (8)

Es muy comfin escuchar al departamento de compras decir a un comprador "no nos
preocupan mucho sus tiempos-gufa comprobados mientras cumplan sus promesas de
entrega”.(8)

Por desgracia, los tiempos-gufa mds largos por parte del proveedor alterarin su
capacidad de cumplir sus promesas de entrega, a la vez que afiaden mAs incertidumbre
al conocimiento de las necesidades del cliente ( 8)




-Falta de Seguimiento.

Nada genera mds friccién entre la gente de control de materiales y la de compra que las
entregas retrasadas de los articulos comprados,

Las técnicas para mejorar el control sobre el producto de un proveedor referentes a las
entregas deficientes de los provedores pueden superarse mejorando el control sobre los
insumos para mejorar el control sobre el producto.

2. Costos reducidos en 1a operacién de control de produccién y en cualquier otra parte
dentro de 12 compafia. Entiéndase el minimo costo total, debido que es un técnica que se
emplea para hacer ésto. Su suposicién bisica esta relacionada con el MRP (planeacién de
requerimientos de materiales) debido a que proyecta los futuros requerimientos de cada
artfculo progamindolos en el tiempo de manera que &stos, puedan usarse en las
decisiones para determinar los tamatios de los Jotes con objeto de eliminar o minizar
tanto los remantes como la necesidad de suponer una demanda uniforme. (8)

3. Controles mejorados del Inventario,

DEFINICION:

Inventario, son los articulos que se encuentran en el almacén o en proceso los cuales
permiten gjecutar las operaciones sucesivas dentro del proceso de manufactura de un
producto y/o la distribucidn al cliente. (8)

El inventario consiste en art{culos terminados, partes, sub-ensambles, materia prima o
inventario en proceso,

CLASES DE INVENTARIO.

Desde el punto de vista de inversién la situacién ideal seria la de no mantener ningfin
tipo de inventario, pero desde un punto de vista operativo son necesarios por las
siguientes razones: (8 )

a) INVENTARIO DE PRODUCTOS TERMINADOS (son mantenidos por anticipacién de
demandas) y absorber las diferencias entre el prondstico ¥ la demanda real.




D)INVENTARIO DE FRODUCTOS SEMI-TERMINADOS. Son mantenidos para reducir el
tiempo de entrega.

¢) LOS INVENTARIOS. También se mantienen para proteccidn contra un posible retraso
en el iempo de entrega.

d) LA CANTIDAD de una orden a manufactura puede exceder los requerimientos al
reducir los costos de operacidn.

e} LA CANTIDAD de una orden de compra puede exceder los requerimientos al
aprovechar descuentos por cantidad y tratar de reducir los costos de ordenar, recibir y
manejo de materiales.

4.Calidad mejorada del producto.

La razdn de ser de esta actividad, por tanto de la empresa: es el consumidor quidn da
lugar a que la empresa produzca los bienes y servicios, los venda y obtenga utilidades
Justas, condicién indispensable para la sobrevivencia y crecimiento de la empresa.

El concepto de calidad se ha desarrollado a la par con el desarrolio de 1a empresa, debido
principalmente a la evolucién de los mercados, pasando estos de ser un mercado del
vendedor a un mercado del comprador: por 1a competencia en aumento, saturacién de
mercados, desarrollo tecnolégico, competencia internacional, desarrollo del consumidor
étc. contribuyendo esto a hacer de la calidad un objetivo estritegico de negocios.

LA CALIDAD DE DISERO

Tiene una relacién directa con la manera de establecer las especificaciones del producto
0 servicio, las especificaciones de los insumos y las especificaciones del proceso se logra
por medio de una investigacién de mercado que indique preferencias y necesidades de
los consumidores o usuarios; un analfsis sistemitico de la informacidn de quejas,
tecnologfas de procesos, equipos. (13 )

L)



LA CALIDAD DE FRODUCCION.

Tiene una relacién directa con la manera de realizar el trabajo, se fogra por medio de los
materiales correctos, miquinas o eguipos en buen estado, métodos de trabajo
correctamente seguidos, personal (mano de obra operaria) capacitado y motivado,
mediciones correctas para la toma de decisiones en base a datos, administracién eficiente
{(gerencia) y medio ambiente. { 18 )

Ambas, calidad de disefio y calidad de produccién son muy importantes: se puede tener
un buen disefio, pero si el producto lleva calidad defectuosa se ocasionard problemas al
consumidor,

Se puede producir un producto sin defectos, pero si el disefio no safisface las necesidades
o los requerimientos del consumidor se tendridn igualmente problemas.

De acuerdo al significado de calidad un producto:

~ Debe ser 1itil para el fin que fué creado o adecuado al uso.

- Debe aportar un beneficio tangible al consumidor por el costo pagado.

- No debe tener defectos cuando el consurmidor o ususrio lo adquiere.

~ Debe funcionar bien cuando lo utiliza.

- Y ser confiable durante su wtilizacidn en el largoe piazo.

For lo tanto en su disefio y produccién no es suficiente que se cumplan con

especificaciones o estindares, sino que también depende de otros factores como costo,
servicio, post-venta, ficil empleo, fiabitidad.



Un producto o servicio de buena calidad implica la calidad mis 6til y econémica; es un
producto o servicio que tiene la caracterfstica de satisfacer necesidades o requerimientos
del consumidor o de la sociedad.

*NOTA. Fiabilidad = Confiabilidad ( 15O 8402 ),1987

8. Procedimientos simplificados.
6. Mayor confiabilidad de los registros.

Los documentos deben ser revisados y aprobados sblo por jefes, gerentes y directores de
planta. Estos deben ser legibles y deben ser manejados por el personal a cargo del drea.

El propdsito principal es incluir en todas las 4reas registros confiables, los cuales
conforman el expediente de un producto desde su incio hasta el final de su produccién,

considerando que se tienen los pardmetros fisicos ademis de otras caracteristicas las
cuales son parte del producto de acuerdo al lote producido. ( 13}

7. Programacién mejorada de la planta

8. Mejoramiento en factores de personal.

De acuerdo a la calidad de disefio y calidad de produccidn el personal juega un papel
muy importante:

Respecto a la calidad de disefic los responsables de ella son, por ejemplo:

- Los que investigan las necesidades del consumidor.

~ Los que definen las polfticas de calidad.

- Los que diseflan el producto, sus especificaciones.

Los que definen sus insumos.

~ Los que planean.




Respecto a 1a calidad de produccisn la responsablidad de ella recae en.
~ Los que fijan los estindares de operacién.
- Los estindares de control de proceso.

Los que realizan las operaciones o trabajo de produccién, fabrican, ensamblan étc.

- Los que empacan, distribuyen.

~ Los que venden, comercializan el producto.
~ Los que seleccionan el personal.

- Los que entrenan.

- Los que compran los insumos.

Los que dan mantenimiento al equipo.

Los que supervisan y administran el trabajo.

Mcﬁcanmnheellogrodehcaﬁdadesmsponmbiﬁdaddemdos,depmdcdelobimque
se realice el trabajo. Esto es la mejor manera de lograr 1a calidad lo mis econémicamente
posible ya que cada departamento asegura su actuacién de acuerdo al concepto de
calidad. (13) (11)(7)

Todo esto debe ser complemento del entrenamiento y Ia actualizacién en informacién
para el mejor desarrollo de las labores efectuadas en cada 4rea y el desempefio ademis
de las responsabilidades de cada individuc de acuerdo a la seleccién del personal de
acuerdo al puesto que realiza,



En su proceso de programacién, control de produccién contribuye grandemente en favor
de 1a compafifa cuando eleva al miximo el total de produccidn o del volumen procesado,
en tal forma que se satisfacen las necesidades més importantes del cliente en tanto que se
protege la econémia de la produccién,

Cada orden tiene el potencial de reducir efectivamente la produccién total.

El control del inventario es esencial para una compatfifa, simplemente por los riesgos que
estdn involucrados y por la dificultades para llegar a tomar buenas decisiones ademis de
la necesidad que una persona de criterio resuelva las demandas conflictivas. (8)

Cualquier problema que exista dentro de Ia produccién de 1a compafifa se refleja en la
falta de capacidad para embarcar a tiempo al buscar las causas fundamentales de
muchos problemas de control de produccidn, mis que Gnicamente ver los efectos,
encontramos que simplemente se han pasado por alto los factores esenciales criticos.( 8 )
(11)(7)

Estos principios esenciales son-

1. Deben existir especificaciones estindar del departamento de ingenierfa.

2. la falta de especificaciones para el método de produccidén es frecuentemente una
causa fundamental de ejecucibn deficiente en la produccién y en el control de
inventarios.

3. El control de produccién debe tener un conocimiento intfmo de las condiciones
pasadas resultantes de 1a no ejecucién ya sea dentro de Ia organizacién de produccién de

ingenierfa de manufactura o dentro de las plantas de los proveedores

4. Se debe tener control de produccién respecto al personal.




S.Elconunldelapmduocidntienelaresponsabilidaddepmgmmaralospmvwdoms
est:iﬁmciénnommlmentesellevaacabooseefech'xaatavésdeldepartaxmntode

compras.

El control de produccién debe estar alertz constantemente de los problemas de compra y
de los proveedores que afecten a sus programas de produccién,

Los factores anteriores son los esenciales en el control de la produccién ¥y de los
inventarios y deben tenerse en mente constantemente al organizar y administrar un
departamento de control de produccifn.




CAPITULO v



CAPITULO IV
PLANEACION MAESTRA

El proceso de planeacion en un negocio de fabricacién es una serie de revisiones 2 una
jerarqufa de planes, mis o menos estrictamente integrados por sus propias razones, las
compafiias adoptan un diverso niimero de niveles en sus jerarquias y dan a estos niveles
diversos nombres. La jerarquia de la planeacién inicia con un horizonte del plan en el
cual se tienen como resultados los intentos de respuesta. ( Ver Figura No. 3) (8)

Los planes estratégicos comienzan con un eximen de la naturaleza bésica del negocio y
de 1z direccidn que la administracién desea. Se definen acciones especificas, sujetas a
definiciones y revisiones posteriores. Por ejemplo, pueden establecerse metas sobre
nuevas tecnologias y mercados geogréficos extendidos; el desarrollo real con el tiempo
puede requerir cambios en los planes futuros. La planeacién estrategica indica
direcciones generales no cursos especificos para llegar y por lo comiin no establece
objetivos detatlados. ( 8)

Los planes del negocio se centran en los productos y los mercados. El departamento de
comercializacién debe definir el papel de la compafiia en el mercado, establecer metas
para la participacién que desee en relacién con las principales familias de productos. La
planeacién del negocio convierte la transicién de los términos amplios y generales de la
planeacién estrategica en 1a planeacién mis detallada de produccidn. (8 )

El departamento de comercializacién debe definir el papel de la compafifa en el mercado,
establecer metas para la participacién que desee en relacién con los productos,
identificando a 4quellos para los que valga la pena asignar mds recursos. ( 8 )

Los planes de produccién desarrollan el nivel de detalle que da soporte a los planes del

negocio. Por lo comiin, tienen el mismo horizonte, pero su enfoque esta sobre las
instataciones y la produccién requerida para dar apoye a los planes del negocio. (8)

+7
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Una amplia experiencia con los planes de produccién sefiala las siguientes
caracteristicas; ( 8)

1. Los formatos son lo mismo para la fabricacién en taller de trabajo o destajo,
intermitente, de proceso y repetitivo. Los periodos de tiempo y los horizontes pueden ser
diferentes.

2. Las preguntas 1&gicas bisicas también se aplican en ellos tales como:

a) ,Cuindo? y ;Culnto queremos fabricar de un producto especifico?.

b) ¢Qué componentes (ingredientes se requieren)?

€) ;Con cuantos de éstos ya se cuenta?.

d) yCufntos se han pedido? y ademds ,Cusndo llegarin?.

€) ;Cudndo se necesitan m4s? y ;Cudntos?.

f) ;Cuindo deben estos pedirse?

h} La tentacién de planear m4s de lo que puede producirse es irresistible ¥ con
demasiada frecuencia fatal para los buenos resultados.

1) Un cuidadoso criterio para definir las familias y fos agregados contribuird a los
buenos resultados mis que el proporcionar sistemas capaces de manejar mis detalles,

J)) El trabajo en equipo entre todos los gerentes es crucial para lograr una planeacién
sustancial y buenos resultados.

Diferentes partes del horizonte del plan de produccién son utilizadas para diversos
propdsitos.



El sistema de planeacién de requerimientos de materiales ( MRF ) se resume en los
mateﬁalesordemdosencanﬁdadesyenﬁmnposneoesaﬁosparasaﬁsfawlos
programas de produccién,

Los conceptos en los cuales se basa el MRF son los siguientes :

~ Estructura del producto

- Toma sole los datos del futuro

- Maneja solo demandas discontinuas

- Muestra fechas en que se requiere, infiere fechas de emision de ordenes planeadas
- Trata de no tener materiales en el almacén

- Da requerimientos exactos.

FROGRAMA MAESTRO DE FRODUCCION (MPS).

En el programa maestro de produccién ( Ver Anexo No. 1) se necesita atin mis detalle
que en los planes de produccidn puesto que aquel establece la prioridad de integracién
del sisterna formal (material), la capacidad y la planeacién y control de los costos. Los
productos especificados en el MPS deben ser descritos en listas de materiales especificas
e individuales. El MPS tiene tres funciones: ( & )

L.- Interconectar los planes del negocio y los de operacién de cada dfa.
2.- Permitir a la administracién un manejo del control de las operaciones diarias.
8.~ Dirigir el sistema formal de planeacién y control integrado,

En los sistemas modernos de administracién de la informacién hacen posible la siguiente
Jjerarquia de planeacién: (8)

1.- Horizontes y perfodos de tiempo mds cortos desde arriba hasta abajo,

2.~ Detalle en aumento de arriba a abajo.

8.~ Reptaneacién periodica capaz de mantener la integridad de todos los planes.
4.- Una variedad de planes para satisfacer necesidades especificas.

El método de la ruta critica o programacién de la ruta critica ( CRP ) es una forma de
planeacién de proyectos denominada planeacién de redes, la cual comprende la
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elaboracién de una grifica de los elementos y actividades que constituyen un proyecto
complejo, mostrando las secuencias e interrelaciones necesarias y determinando la ruta
critica o secuencia de eventos.

El MPS ( Programa Mazaestro de Produccidn ) contempla los productos que se van a
elaborar atrives del sistema de planeacién detallada, identifica los recursos necesarios y
Ia periodicidad de Ia necesidad. Maestro y Produccibén son buenos términos aplicados en
forma apropiada, sin embargo, atin cuando programa connota propiamente la
periodicidad y aspectos especificos, lieva a los mandos intermedios y a la alta direccién
un cuadro de detalles, fechas de pedido y otras cosas triviales.(8)

El propdsito fundamental del MPS ( Programa Maestro de Produccién ) es iniciar la
consecusidn de 10s recursos necesarios para realizar el plan el cual muestra la cantidad
de producto que se tiene en inventario y mediante este se conoce las cantidades
proximas a producir de los diferentes articulos terminados que constituyen una familia
de producto.( 8)
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CAPITULO V



CAFTTULO V
Farte Experimental

1) Aspectos a seguir en la produccién y manejo de inventarios, direccionados por la
planeacifn y control de inventarios y capacidades.

2) Realizar una Revisidn Bibliografica completa del tema.

3 ) Recopilar toda 12 informacién concerniente a 1a administracién de almacenes .
4) Revisar los sistemas involucrados

5) Flaborar los formatos que intervienen en el plan maestro de produccidn.

6) Elaborar las conclusiones finales.

FROTOCOLO GENERAL.
Como se ha mencionado en capftulos anteriores el flujo de materiales comienza con la
secuencia de la produccién de medicamentos y para esto se debe planear correctamente
una serie de actividades en la cual el personal que participa debe ser capacitado, asi
como se requiere que los equipos esten calificados operacionalmente, ya que las fallas
tienen un alto costo en cuanto a la demora de la produccién y esta causa serios dafios a
1a calidad del producto o detiene la productividad ( ver flujo del sisterna de control y
aseguramiento de la calidad parte I, 0,1 y IV)
La planeacién debe ser lo primero, en la planeacién de produccién. Este plan de
prioridad y capacidad, forma entonces la base para controlar las prioridades y las
capacidades durante 1a ejecuci6n del plan de produccibn.
Todo empieza con un Flan Maestro de Produccién al cual se le conoce también como un
Programa o Programa Maestro. Es un postulado de los requerimientos futuros del
producto, especificado por fecha y cantidad, refleja la polftica en el manejo de los
inventarios as{ como 1a demanda de los clientes.
La demanda proviene de ordenes de clientes, de un prondstico o de una combinacidn de
ambas. en este momento se determina en la planta si hay capacidad suficiente para
ejecutar el programa.
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Para resumir : el proceso de desarrollar el PLAN MAESTRO DE PRODUCCION es
eonveﬂirlademandadepmductostemﬁnadosdelosclientesenunplanqjecumblepara
el uso de materiales, personal y equipo. ( ver figura No, 4. Plan Maestro de Produccidn )
Una vez que el plan maestro es conocido, este viene a ser la entrada 2 la funcidn de
inventarios. El objetivo del manejo de inventarios es ordenar material y ordenarlo con la
prioridad correcta.

Todo inventario consiste en encontrar el equilibrio entre dos diferentes costos que estan
en conflicto : el de adquisicidn y el de almacenamiento.

Uno es el pedido de compra que aumenta o disminuye segiin el niimerc de veces que se
hagaelped.idoenelaﬂo;yelotmeselcostodea]macenamiento,queaumemno
disminuye segiin la cantidad de unidades de cada pedido.

Para llevar el control y mantenimiento de inventarios fisicos se debe analizar el
programa de ventas y hacer una explosién de materiales para verificar contra las
existencias de materia prima Teniendo la cantidad a ordenar se debe revisar Iz
capacidad y el tiempo de produccién para los productos y en base a estos datos
programar Lotes econdmicos de materia prima para fabricar una corrida de produccién.
Fara tener el lote adecuado y el tiempo preciso se debe tomar en cuenta el tiempo de
entrega del proveedor, siendo necesario tener en el almacén una cantidad determinada
de materias primas para evitar riesgos por incumplimiento del proveedor, cualquier
accidenteeneltransporteénmajodelmate:ia]obienelrecibirunmteﬁa]qucno
cumpla con las especificaciones requeridas para el proceso de fabricacién del producto.
Adﬂnﬁssedebemnaum