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1

INTRODUCCION

Hoy inmersos en un mundo marcado por la Incenldumbre y una aceleraclén cons!ante del

cambio, donde Ia reahdad nos confron!a dlan ente'con el caos a’ aradoa y Ia complej|dad

existe un deten ro n el homb e como persana que no s(an!e todos sus logros, lo ‘encamina

hacna un sentlm nto de nsahsfacc-én y de vaclo

contrasta con la

dura ‘real Y e o irracional,. de la fatta de empleo, de la

y prog Ads y d . sobre el sentido de la economla, de la politica y de la vida

social. -

En esta etapa de'nueslro pals y del mundo es urgente construir consensos sobre los

S que deben regir nuestra vida cotidiana, y sobre los motivos personales

componamle 'lo

que los deben sustemar.
Creo que asumiendo Ia responsabilidad de vivir en armonia con los principios éticos, los

cuales son leyes universales propias de las relaciones y organizaciones humanas y que al
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mismo tiempo forman parte de Ia condlcién humana al igual que nuestra conciencia, seremos

'Ia mtegndad la honestidad y la confianza

capaces de respetar la vlda. la jushc:a. la equvda

permméndonns enconlrar un verdadero slgmrcado a nuestra v:da De esta manera. adoptando

1.1 Objetavo.

Presentar los

2.1 Laindustria farmacéutica

La industria farmacéutica comprende del ion de

r icamentos enr enla prevenclén o lratamlento de enfermedade Algunas ernpresas‘

del sector realizan tareas de inves!igaclén Y desarrollo con 1. fin [ de’ introducir - nuevos

tratamientos y sustancias, y todas ellas fos preparanrpara SUu - US! medlanle la

fabricacién de formas fan fi como 'tai:lé!aS. grageas, capsulas.

suspens-ones jarabes cremas. évulos, supositorios, aerosoles, parenterales entre otros.

La lnduslrla Farmacéutica se ha desarrollado de tal manera en los ultimos afios, que la
produccién de medicamen(os (de hoy en dia) en muy poce se parece a la forma en que se
elaboraban en épocas anteriores.

Las caracteristicas especiales de los medicamentos imponen la necesidad de apegarse a
unos requisitos ¥y a una normatividad muy especial y particular. Para la elaboracion de

medicamentos se han definido reglas, normas y medidas que buscan la produccién de

T i 1tos con
Estas condiciones “especiales” de la produccién de medicamentos se reflejan en las
instalaciones, equipos, instrumentos, servicios, personal, sistemas, procesos de trabajo,

controles, registros, tareas de supervisién, medidas de higiene, materiales. actitudes,




conductas, entre otras. Ademés tienen una rnarcada influencia en los requisitos que se piden a

di 1tos; por ello, la capacltaclén

los colaboradores respo- o de la I 1 de v

técnlca asl como la’ calldad como personas de los empleados de la Industria Farmacéutica son

una gran responsabilidad y compromiso. o o
Si bien querer ganarse la vida es derecho de todo ser humano, ¢dohde queda la :é'h;ca“y la

responsabilidad moral con la cual se debe . de contar para f: y . a 'dnk" icamento

en todos aquellos que estamos inmersos en esta labor?

Nosotros como parte de esta industria no debemos de perder de vista que s:e. trata de una
empresa lucrativa y como tal, debemos de poner todo nuestro esfuerzo ﬁbr‘generar valor
econdmico agregado al producto de nuestro trabajo perc al mismo tiempo tal;npoco debemos

perder de vista, como se menciono anteriormente, que servimos a la comunidad por lo que
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tenemos la - obligacién moral de responder por los medicamentos que llevamos a nuestro

organismo con la esperanza de racuperar la salud ‘Asl mlsrno, no debemos olv-dar que tamblén

nos corresponde el culdar el € ico al reali cualqulera de nuestras acllVldades

cesldad de con!ar con métados.

1 que su cahdad haya sndo satisfactoria. El

- en el labora!orlo. smo que también debe

con la calidad del producto.

A pesar de que el personal de control de cahdad y el de procesos comparten el objetivo
comun de asegurar la calidad en los medicamentos fabricados, en ocasiones surgen conflictos
de intereses que pudieran afectar el rendimiento de la compafiia. Por esta razon, para lograr de
manera efectiva un control de calidad, objetivo y razonable se debe establecer un departamento
de control de calidad independiente. La independencia del control de calidad de procesos es
considerada fundamental ya que no serla correcto ser juez y parte en el proceso.

Hoy en dia las empresas, y en especial las farmacéuticas, han implementado sistemas de
calidad con el fin de mejorar los procesos de fabricacidn que permitan satisfacer

eficientemente las necesidades de quien requiere sus productos.




En los sistemas de calidad interaccionan las politicas de calidad de la empresa con la
administracion de recursos, con el conlrol de calidad de los procesos y, como soporte de todo el

S ' de los rest del proceso.

snstema el anélisls y

Estas medlc ones s resultados se enfocan a Idenhrcar las neces-dades y deseos del

confiabilidad en la calidad del proceso empresarial.

La mayoria de los procesos que hay detrds de un produclo sl bien estén disefiados para

operar con cierta cantidad de variabilidad, ésta debe ser, en pr mer lugar. vngilada y controlada,
de tal manera que su comportamiento con respecto al tnempo pueda ser pronosticado; de otra

manera, ningdn ingeniero de calidad o aquella persona responsable del proceso podria

comprometerse con Sus chenles in(ernos o externos en el cumplimiento de los requisitos

a detl pr ific e se

especificados; y peor aun, si no se tiene Ia infors

podria pensar en un intento por mejorar la productividad del mismo, ya que se correria el riesgo




de caer en ajusles ir ios que sblo [ ian su deteriéro

Aunque aclualmenle se cuenta con herramlen(as que son una parte imponan(e del control

'Un elemenlo lgualmente‘

det proceso sblo abarcan los aspectos té:nlcos de: Ia materi

s en todos los niveles.

descansa en lue tes valores culturales‘ por ello para lograrla es fundamenta la pamcrpa:nén y

el cornprom:so formal det elemen(o humano.

2.3 Herramientas de! control de calidad

En cualquier proceso de produccién, sin importar lo bien que esté diseffado o con cuanto
cuidado sé& mantenga, siempre existe cierta cantidad de variabilidad natural o inherente debido
a causas aleatorias: cuando un proceso opera con causas aleatorias de variacion se dice que
esta bajo contro! estadistico.

El control estadistico de procesos y las herramientas administrativas nos auxilian en la
resolucidn de problemas, y tienen la propiedad de que pueden aplicarse a cualquier proceso.
Las mas importantes son:

L J Histograma




Diagrama de Pareto
Capacidad del proceso
Diagrama de dispersion
Hoja de inspeccidn
Grafico de desarrollo
Carta de control
Diagrama de flujo
Lluvia de ideas
Diagrama causa-é!ecto.

dad dentro del desempeﬂo de un proceso que

Es frecuente encontrar otro tlpo e var

un fuerte compromls parte de todo el personal de la empresa y con una clara conviccion de

la m':portan a Y. utilrdad de estas herramientas como medios para apoyar la toma de decisiones,

de otro Vr‘nado solo se convertiran en procedimientos "huecos™ que se adoptan como una moda,

pero que no agregan valor a los procesos involucrados.




3 PROCESO ADMINISTRATIVO DEL CONTROL DE CALIDAD2 :

"La admini

Acti no una clencla exacla que nos p rrmle Iograr los

objetivos 5 "a través del es(udlo sistemético de lodas Ias variables

que ;:;ermlivah‘v que los

el alcance de la

"'se obtienen

estandares’ de cah a ) per - o5 d o nacional

Ia més alta calidad que Ies permitan.

con produclos de
calidad de exponacién que les iaclllten su creclmienlo

Y para ello, es necesario aplicar el proceso admlmstratlvo. el cual comprende los siguientes

puntos:
AMBIENTE INTERNO AMBIENTE EXTERNO
Competencia Crisis
Gobierno Seguridad
PLANEACION Macreconomia Globalizacién
ORGANIZACION
OBJETIVO
Ao 3 > RESULTADQS
TOMA DE EFECTOS
DIRECCION DECISIONES
CONTROL




3.1 Planeacion

A pesar de Ias :lrcunslancias, de nuevas mosoﬂas para adrmnlstrar negocios, algo que

influir

macroeconémlcos. X

= Corto plazo
= Mediano plazo

= Largo plazo

ii) Proceso de inventiva en el que se crean opciones (lluvia de ideas). .
iii) Analisis del medio ambiente, considerando el entorno:
= Econémico
Politico
Social
Legal
Ecolégico

L2 R

Tecnolégico




= Industrial
> Cdmerclal -
£ Ellca emprasarlal.

iv) Analisis estratéglco (fuerzas y debllldades del negoclo) =

desarrolla el negocno

v) Anaiisis d dei'm sreads d

plar . d 1 ser d

i) El analisis 0 de for

debilidades y mantener las fuerzas, definiendo los_tiem, recurso: y los ,beneﬁcnos

(andlisis costo / beneficio). :
iii) E) analisis del entorno, debe gfecluars sistéméticamente. por ejemplo, en la politica lo

ificos de los partidos mas importantes y

importante sera conocer Iés plan e ‘u\»la
su plataforma para lograrlos, lo que se debera contemplar es como la empresa podra
seguir operando y hasta qué élementos podran ser de beneficio si tal o cual partido llega al
poder, esto es, no importanﬁo qué partido este en el poder, la empresa debera seguir
funcionando, ya que sus actividades deberan ser cada dia mas independientes del exterior,
debido a que es de esperarse que la globalizacién y competencia mundial rebasen muchas
de las politicas internas del pals hoy y en el futuro,

iv) Analisis del mercado. En este punto se debe efectuar un profundo analisis del mercado,




3.2 Organizacién -

incluyendo segun  sea ario,  ir i ’n-- de rr d con énlas:s en la

compelencla canoclda ta informaclén re{erenle a su compelencla (precnos. polltlcas y.

1do Ias estr ias y

respectnvos puntos de control ya qua la planeaclé control no tiene ninguin sentido, : : o

Las ultimas teorias de adrnlnistrac-én en eI mundo, uenden a ale arse de los orga ‘lgramas y

descripciones de funciones que representan una as!ru ura verﬁcal de arriba hacia abajo. enia

cual las tareas se delegan en ese senhdo <y la autoridad se denende con fuerza.’

£n cambio, la estructura de las organizacrones en los negacnos y en la industria, se estan

enfocando en una admmlstraclén,honzontal. en Ia que se organizan 8qmpos mas fluidos y

movibles que pueden enfrentar ne idades cambi; en distribuir 1a responsabilidad, en dar

cuentas, y repartir la auto}idad é lddos Vlos niveles.

Sin embargo, es importante aclarar que funcionalmente no hay cambios, es decir, las
funciones deberdn mantenerse. La diferencia sera como dichas funciones se.veran influidas en
la toma de decisiones hacia el logro de los objetivos.

El lider debe fungir como un facilitador entre los distintos departamentos del equipo,
permitiendo la comunicacion y la coordinacion, no solo entre é1 y cada uno de los participantes
principales, sino también entre los mismos participantes.

La idea de este organigrama es hacer interactuar a todos los departamentos o funciones de

la empresa en la toma de decisiones hacia un objetivo a conseguir.
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A su vez, sera muy productivo tener una sesion en la que todos los colaboradores de la

organiza:ién analicen la mision, la visién y los valores‘de la empresa y las implica:ibnes que

estos preceplos tlenen en su trabajo cotidiano. sigulendo las r { es y crlterlos err

de esa sesidn el grupo podré dedicarse a dlseﬁar Ia mlslén wswn y valores del depar(amento

la geren:ia o la dlre:cibn ala que pertenecen.

CON base en todo este b de'r YL i '- entonces podemos pednr a las

personas que hagan au(oevaluaciones de su desempeﬂo. acostumbrando gradualmante a

todos a obedece los crllenos que rigen a la compama mas que a las opiniones y las ‘&rdenes
del jefe. A través de accnones como estas los colaboradores desarrollarén la nocién de que en
la empresa no manda el jefe, sino las necesidades del setvicio, la produccnbn y la calidad.

A lravés de esta manera de traba;ar los hderes podrén dedicarse a iomenlar el desarrollo de

su parsnnal Yy a asegurar la capacldad y la calidad en el desempeﬁo de su equipo de trabajo La

organlzaclbn y os colaboradores podran dedicarse al desarrollo de la competitividad y en

conjunlo ladqs e

L la empresa podran trabajar con total transparencia - para el logro del bien

comun.

3.3 Recursos Hﬁmanos

en

Es comun enéonlrar en muchas or que la del negocio esta
su gente. "El personal de la empresa, es el mayor activo que tienen”.
Sin embargo, esta frase, que en la cultura de negocios del lejano oriente es una realidad, en

Mexico, como en muchos otro paises occidentales, esta probablemente muy lejos de acercarse

a la realidad.

Y es que, las empresas en su afan de ser corr iti en un biente ti se han
olvidado de! individuo como persona y al hacerlo se han deshumanizado.

Por ello, considero que las empresas como comunidades de personas que aportan
conjuntamente su trabajo directivo, su trabajo operativo, y su inversién, no deben olvidar que

sus colaboradores son personas con dignidad y no, uno mas de [os engranes de una gran

magquinaria.
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El area del manejo de los recursos humanos representa hoy, en verdad, el elemento mas

importante del proce -] adrnlnislratlvo en su lotalldad Y como tal, debemos entonces, lograr

la orga. 3 “‘"\ y Io intanglble del ser humano de hoy. a

equlllbrar las T

fin de buscar la superaclén personal yval mlsmo tiempo el benef‘cio de Ias orgamzaclones

respeto,

directivos / duefics y su personal.

3.4 Direccitn

La direccion debe fundamentar su gestién en los principios apropiédos que le permitan guiar,

motivar y dirigir a su personal éticamente; y que al mismo tiempo, favorezca la obtencién de

buenos resultados. Asi mismo, no se deben descuidar los siguientes puntos:

=

8 3 0 8

)

Tener objetivos claros y aceptados por todos .

Coordinar las iniciativas

Disposicién a asumir riesgos

Aceptar la posibilidad de errores

Consultar, en lo posible, & la gente antes de tomar decisiones
relativas a sus responsabilidades de trabajo

Voluntad y coraje

Sentido comun para aplicar las normas
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Ya que, para la obtencién de buenos resultados no basta que la direccidon  asighe

leados deben estar dispuestos a asumirlas y a considerarlas como

respor : los err

un desafio, mas que como un deber. El personal se sen!vra responsable sl se Ie plmcipa de los

objetivos que deben alcanzarse y sl perclbe que puede ejercer su Inﬂuencla para consegulrlos

Cuando se sienten responsables del éxnc ) 1racaso de'la’ empresa Ios emplaados ponen lo me-

Jjor de sl mismos y trabajan en equlpo. ya q

actuen con Inlcianva propla

Otro aspecto ‘importante que la direccién debe asumir es la camuﬁ cacion con‘flqs

colaboradores, sin perder de vista que parte de ese proceso debe ser el compr nd
ser claro en lo que se espera de ellos, responder a sus necesidades personales, ofrecer re- -
troalimentacién e influir positivamente en ellos. Esto ayudard a conocer al personal a fn de
lograr entenderlo en sus necesidades particulares, llevandolo hacia el me]or desempeho tanto
personal como de grupo, considerando el beneficio de la empresa y de los trabajadores.

Ya sea que se trate de gerenciar personas en una enorme organlzaéidn o de lograr
resultados en nuestra pequefia empresa, considerar a la gente como a nosotros mismos, puede
ser de gran ayuda. Hay que recordar que no siempre el incentivo monetario es 1o que

compromete y motiva a un colabarador con la empresa y con su trabajo. A fin de cuentas, el

objetivo es conseguir resultados en base al entusiasmo de la gente.




3.5 Control

El proceso de control comprende lres pasos

> contra el estandar.

rse con base al futuro

nes antes de

Medir. ménsualmenté Ioswresultados de una organizacion sirve para saber cuanto ha

mejorado (respecto de si misma) en un lapso determinado, para evaluar la efectividad de'la
planeacidén y, principalmente, sirve como retroalimentacion a todo el perscﬁa‘l; pues le da
informacién acerca de la calidad y desempefo de la empresa.

Para saber que debemos medir, tenemos que realizar una seleccién de las variables, que a
nuestro juicio, reconozcamos como las Mas criticas o importantes. En el caso particular del area
de calidad, podriamos medir por ejemplo:

= Devoluciones de materia prima
= Devoluciones y reclamos por parte de clientes

= Rechazos internos




Calificacion en auditorias
No. de Proveedores certificados

No. de aprobaciones

LA )

= Horas de cabacltéclén

El sistema puede adaptarse a cada una de Ias éreas da la organizacién con sus propias

variables e mdicadores

debe evaluar sus re
Al tener ila evldencia de’lo que pasa en nuestra crganlzaclén. podemos también tomar

mejores dec-s:ones pues~éstas se basarén en informacidn fidedigna mas que en

corazonadas . Er\ ‘a medtda que las decisiones del equipo directivo se basen en datos e

en esa medida se tendra mayor certeza del avance real de

informacién ci ' “ VA yco.
ta organizaciéﬁ. S

El avance de una organizacién, entonces, se puede medir a través de indicadores de
desempefio; esto permite tomar mejores decisiones basadas en esta informacidn confiable, asi
como tomar acciones correctivas de manera oportuna, ademas de verificar el cumplimiento de
objetivos, metas, normas y estandares, y visualizar el progreso a través del tiempo.

Cada area de la empresa, conocidos [os objetivos y la planeacién para llevarlos a cabo,
debe ser capaz de evaluar su avance, detectar sus fallas, aplicar las correcciones necesarias y

reorientar sus acciones para lograr el objetivo planeado.
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4 PRINCIPIOS ETICOS AL APLICAR EL PROCESO ADMINISTRATIVO DEL

CONTROL DE CALIDAD.

4.1 Responsabilidad del gerente del control de calidad

La mejora exitosa de la calidad es una actividad conduclda P T

calidad.

responsable de: las caraclerlstlcas de los medlcame
las decisiones sobre la Ilberaclﬁn de los productos; la aprobaclén y vlgllancla de todos los

proveedores de ma(erlas primas; informar Ias quejas al equipo e]ecuuvo de la planta; coordinar

ta inwv ion de no conformit de la calidad y vigilar la eficacia de las acciones
correctivas; hacer saber sobre el uso adecuado de los medicamentos a su cargo, asi como sus

posibles efectos secundarios; asegurar que los medicamentos sean:

s EFECTIVOS (es decir, que “sirvan” para lo que fueron disefiados).
= PUROS (es decir, libre de agentes contaminantes indeseables).

¢ SEGUROS (esto es, que el consumidor no corra riesgos al administrarselos).

e ESTABLES (es decir, que sus propiedades se mantengan por un periodo de

tiempo razonable y conocido).
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El gerente de control de calidad, como cualquier farmacéutlco en la orgamzac-én debe

basar su proceder en el cédigo de é!u:a del 7arrnacéut|c

es el blenestar del lndlvrduo .Se debe

®  : La principal respor del far

ntes: de los: interases personalas o'

e  El farmacéuhcomespega el dere

tratamiento.

® Elfarr itico re

® E! farmaceéutico’ coopera con Jos colegas’y otros profesionales y respeta sus valores y
habilidades.

® El farrnacéutlco actua con hones!tdad e n!egndad en las ralac:ones proiesnonales

® . El farmacéutico esta al servicio de las necesldades del individuo, la ccmunldad yla

sociedad.
® El farmaceutico mantiene y desarrolla conocimientos y habilidades profesionales.

4.2 Papel que juegan directivos de la empresa, gobierno y sociedad al aplicar el control
de calidad y como lo afectan.

Es verdad que los medicamentos pueden tener caracteristicas que no necesariamente

deben ser reguladas por las autoridades sanitarias, aunque si son calificadas por los clientes:

sin embargo, hay caracteristicas de los medicamentos que no es posible dejar “a la buena

voluntad” de los prodt es fanm sticos, ya que la falta de conformidad en alguna de ellas

podria traer consecuencias muy serias.
Estas caracteristicas son logradas a través del cumplimiento de ciertos requisitos impuestos

por las autoridades de salud mediante la publicacion oficial de normas obligatorias.

Por lo antes dicho, las personas que participan, directa o indirectamente, en la fabricacidon de

medicamentos, tienen la oblit v ¥y la respor ilid de lograr y de mantener las




caracteristi de idad de los m di ¥, en cor ncia, es r io fi las

normatlv-dades exig-das tanto por las autondades de salud, como pcr Ia propla empresa

respecto - al -sector farmacéutico.

ejemplo de ello serla tener instalaciones seguras, informar

alos dores los posil ri que p 1 correr en relacidn con su salud, derivados

de la accidn que desem , i autenticas, haciendo uso de pt

que respete a las personas y que al mismo tiempo informe verazmente sobre las
caracteristicas y calidad de sus productos. Asimismo, al aplicar conceptos como solidaridad y
subsidiaridad lograremos que en realidad se trabaje en equipo y que los lideres deleguen

correctamente y no caigamos en paternalismos que no nos benefician.




5 CONCLUSION.

En el gnro farrnacéutlco. la cahdad no sélo! representa una ventaja competmva es una
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