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RESUMEN 

El desarrollo de la presente investigación se enfoca en estudiar la relación que 

existe entre los resultados financieros y la inversión en proyectos de calidad en un 

plazo de tres años. para lo cual. fue conducido un sondeo empleando una serie 

de encuestas a través de la utilización de un cuestionario como instrumento de 

medición en varias empresas farmacéuticas manufactureras ubicadas en el 

Estado de México. con la finalidad de adquirir conocimientos respecto a la 

inversión en calidad. así como en las ventas y utilidades generadas en las mismas 

en los últimos tres años (1999-2001) . 

Los resultados de la investigación realizada permiten concluir que existe una 

relación positiva y ascendente entre los resultados financieros generados y la 

inversión en calidad realizada con respecto al tiempo. De igual manera. fue 

revelado que la situación actual de la industria farmacéutica del Estado de 

México en cuanto a la implementación. evaluación y seguimiento de proyectos 

de calidad no es muy favorable. ya que carecen de una metodología especifica 

y validada para realizar tales procedimientos. y no existe una prioridad de tipo 

económica para llevar a cabo dichos proyectos. 

Finalmente. cabe señalar que la medición. evaluación y seguimiento de los costos 

de calidad y de los resultados financieros que se generen como consecuencia de 

esta medida. conducirá a las organizaciones a detectar oportunidades que 

favorezcan la reducción de los gastos. mejorar los procesos y sobre todo. esto 

servirá como guía a las organizaciones para tomar decisiones. hay que considerar 

que la cuantificación es el primer paso hacia el control y el mejoramiento. 



INTRODUCCiÓN 

En los primeros años (antes de 1950) de la gestión de calidad, los costos de 

calidad fueron considerados como los costos del desperdicio, retrabajo, 

inspección adicional. más los costos del departamento de calidad. Las 

definiciones e importancia de los costos de calidad cambiaron siguiendo las 

transformaciones en las percepciones de la Gestión Total de Calidad. La primera 

aproximación desde un punto de vista científico a los costos de calidad fue 

realizada en la década de los 50's. Fue Juran (1951) quien mostró su percepción 

sobre los costos de calidad, y quien dejó claro que los costos de calidad no son 

los costos de trabajo del departamento de calidad. Desde su punto de vista, 

consideraba que había costos que podían ser evitados. En la década de los 50's 

Feigenbaum (1956) clasificó los costos de calidad en cuatro categorías: 

prevención, evaluación, fallas internas y fallas externas (38) . 

Actualmente la gestión de los costos de calidad se considera como un método 

de dirección conocido en el sector industrial. de acuerdo con el cual los diversos 

elementos del costo de calidad son medidos (43). 

Una evaluación formal de la calidad es un punto de partida para el 

entendimiento de la dimensión del problema de calidad y de las áreas que 

demandan atención. 

De acuerdo con las publicaciones que hasta ahora se han realizado, una de las 

razones más importantes para estimar los costos de calidad en las organizaciones 

es, que a través de esta evaluación, se pueden reducir los costos y este 

componente de estimación resultará importante para aumentar los ingresos 

financieros de la organización (13), pero, ¿ha sido esto realmente comprobado? 

La presente investigación está encaminada a los costos de calidad en uno de los 

mercados industriales más importantes de nuestro país: el farmacéutico, por las 

cuantiosas inversiones que hacen los laboratorios y la gran cantidad de personal 
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que tienen en sus nóminas [59) . No solamente se pretende ahondar en el hecho 

de si la industria farmacéutica maneja costos de calidad. sino también. una de las 

interrogantes más importantes es. en el caso de que efectivamente las industrias 

farmacéuticas invierten en proyectos de calidad. ¿esto les redituará beneficios 

económicos reflejados en el incremento de ventas y utilidades? 

La investigación ha sido enfocado a la industria farmacéutica debido a que los 

productos farmacéuticos están relacionados directamente con la salud de una 

nación y éstos tienen mayor relevancia social que los productos de casi cualquier 

industria [10). En múltiples puntos. la industria de los medicamentos es 

verdaderamente sorprendente. Muy pocas son las industrias que han contribuido 

en forma tan magnífica a la salud y el bienestar público. a l tiempo sobre el dolor y 

la enfermedad. yola prolongación de la vida (21) . Es bien sabido que la industria 

farmacéutica es una de las más lucrativas en el mundo. usualmente ocupa el 

segundo lugar de todas la industrias en ganancia desde mediados de los años 

50 's [10). 

Sin embargo. a nivel nacional existen debilidades en el sector farmacéutico. tales 

como los bajos niveles de integración en la cadena productiva. la falta de 

acceso a insumas a precios competitivos y el nulo desarrollo de nuevas fórmulas y 

tecnologías [59). La industria farmacéutica en México continua bajo la 

hegemonía de la inversión extranjera. se carece de una infraestructura de 

investigación básica y aplicada que permita llevar a cabo tareas de innovación. 

lo cual ha acentuado la dependencia externa de la industria. Si en un primer 

momento la industria farmacéutica en México cumplió algunas funciones 

importantes como la introducción rápida de los medicamentos de patente de 

reciente creación. actualmente dista mucho de justificar su beneficio social. pues 

resulta muy gravosa para el país. en términos económicos. e inadecuada en 

términos terapéuticos. La producción de medicamentos que requiere el sector 

salud ha quedado supeditada al exterior. en lo que se refiere al abastecimiento 

tecnológico y de materias primas. dado el elevado control de la industria por la 

inversión extranjera d irecta . Esta dependencia ha ocasionado una producción de 
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medicamentos inadecuada al patrón de morbilidad en el país, en términos de 

cantidad, calidad y precio. 

En la situación actual. el desequilibrio de la rama obliga a replantear su 

funcionamiento en condiciones menos gravosas para la economía nacional y a 

buscar una mejor autonomía [18] . De acuerdo con lo anterior, ¿es posible que el 

control de costos, a través de la medición y análisis de los costos de calidad en la 

industria farmacéutica, constituya un elemento para la disminución de costos de 

los medicamentos en nuestro país? 

Con la finalidad de encontrar una respuesta a la pregunta anterior, se ha 

desarrollado la presente investigación; cuyo objetivo es evaluar el gasto de la 

inversión y mantenimiento de los costos asociados a la calidad en las empresas 

farmacéuticas manufactureras ubicadas en el Estado de México y determinar 

qué resultados financieros genera esta inversión en las empresas a mediano plazo 

(tres años) , para aportar conocimientos que permitan estimar la inversión en 

calidad en las empresas. 

4 



MARCO TEÓRICO 

La salud es una necesidad humana básica . Debido a que los produclos 

farmacéuticos afectan directamente la salud de la nación. tienen mayor 

relevancia social que los productos de casi cualquier tipo de industria. Como 

resultado. la industria farmacéutica ha tenido que operar en un ambiente 

altamente politizado en todos los países. sujeto a un excepcional grado de 

escrutinio y control par parte del gobierno. Muchos países han promulgado y 

reforzado la legislación en altos estándares de pureza. seguridad y eficacia de 

fármacos [10] . Esto hace que la industria farmacéutica busque continuamente el 

mejaramiento de la calidad. esto lo ha realizado a través de varios modelos de 

gestión de calidad. Sin embargo uno de estos modelos: el costo de la calidad. ha 

sido de los más importantes. 

Han existido modelos para la gestión de los costos de calidad desde 1950. La 

experiencia ganada por las organizaciones que han implementado la gestión 

para los costos de calidad ha mostrado que es posible reducir el desperdicio del 

20 0125% de las ventas a un 5 a 7% [43] . En los primeros años. existía la creencia 

de que la calidad no podía ser medida en términos de costos. Parte de la razón 

de esta creencia era el sistema tradicional de costos. el cual no contemplaba la 

cuantificación de la calidad. Hoy. no sólo reconocemos la medición de los costos 

de calidad. sino que estos costos son muy importantes para la administración e 

ingeniería del control total de calidad moderno. Los costos de calidad proveen el 

común denominadar par medio del cual los administradores de las 

organizaciones y los practicantes del control de calidad pueden comunicarse 

clara y efectivamente en términos de negocios. Los costos de calidad son la base 

a través de la cual los inversionistas en programas de calidad pueden evaluar en 

términos de mejora del costo. potenciación de las ganancias y otros beneficios 

para las organizaciones. usados en las decisiones de inversión de capital. son 

parte significativa de las determinaciones en los negocios poro las organizaciones 

modernas. para mantener y mejorar su posición competitiva. 
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Desde la introducción del concepto de control total de calidad. la experiencia 

ha demostrado la efectividad de los sistemas de calidad total en el mejoramiento 

de la calidad de productos y servicios. mientras se reducen los costos de calidad . 

Un elemento esencial en la operación de un programa de control total de la 

calidad es la identificación. el análisis y control de los costos de calidad para el 

negocio. La cercana nueva relación entre el crecimiento económico y el costo 

de la calidad. significa que el costo de calidad y la economía de la calidad 

deben convertirse en dos de los principales elementos de la planeación 

estratégica de las organizaciones y sus decisiones administrativas para lograr una 

competencia económica en los mercados nacionales e internacionales. Así. la 

medida y control de los costos de calidad asumirá una posición de importancia 

central para los planes gerenciales de las organizaciones como una regla general 

[7] . 

El tema de los Costos de calidad no es un tema reciente. en 1961 se forma el 

Comité de Costos de Calidad para aumentar la magnitud e importancia de la 

calidad en los productos y las empresas manufactureras a través de la medición 

de los costos de Calidad. En diciembre de 1963 el Departamento de la Defensa 

de los Estados Unidos emitió los requerimientos del programa de calidad 

haciendo que "los costos relacionados a la calidad" se convirtieran en uno de los 

requisitos para muchos de los proveedores del gobierno. A partir de entonces los 

proveedores. tanto gubernamentales como comerciales. tienen requerimientos 

relacionados con Costos de Calidad [61] . 

En 1967 la Sociedad Americana para el Control de Calidad presentó el trabajo de 

Feigenbaum en un enfoque más sistemático publicando "Costos de Calidad- qué 

y cómo" (ASQC. 1971). Otro enfoque para direccionar cómo medir y usar los 

costos de calidad fue hecho en la publicación de SS6143 Guía para la 

Determinación y Uso de los Costos Relacionados con la Calidad [38] . 

Slanton Godfrey [39] hace una reflexión desde un punto de vista un poco 

diferente y plantea que en esta última década se han manejado dos ideas. la 
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primera se refiere a un nivel óptimo de calidad que es el punto en el que los 

Costos de Calidad totales son mínimos, la segunda idea es la caracterización de 

los Costos de Calidad en cuatro partes: prevención, evaluación, fallas internas y 

fallas externas. En los 80's se descubrió que cambiando radicalmente el proceso 

se cambia también la forma básica de las curvas de Costos de Calidad y por lo 

tanto se mueve dramáticamente el punto óptimo. De igual manera, las 

organizaciones empezaron rigurosamente a buscar diferentes maneras de reducir 

los costos asociados con cada falla, una de esas formas fue fabricar productos 

más fáciles de mantener o reparar y los costos de fallas internas pudieron disminuir 

drásticamente [61) . 

Sobre las dos pasadas décadas, han sido llevadas a cabo encuestas sobre la 

gestión de calidad en varios países. El esta tus del reporte de los costos de calidad 

en estos países es el siguiente: 

Inglaterra . Allen y Oakland [26) reportaron la entrevista realizada a una industria 

textil. la mitad de las entrevistas accedieron a reportar los costos de calidad y sólo 

el 27% de estas firmas proporcionaron los costos de calidad como un porcentaje 

de las ventas. lascelles y Dale [42) encontraron que el 42% de las organizaciones 

medían los costos de calidad en una industria automotriz. Singer [48) condujo 

entrevistas estructuradas con el proveedor de la industria nuclear y encontró que 

sólo la mitad de las firmas colectan una limitada cantidad de datos relacionados 

con el retro bajo y el desperdicio. Sohal y otros [49) condujeron encuestas a gran 

escala en prácticas de gestión de calidad y hallaron que el 63% de los 

entrevistados decían medir los costos de calidad . 

Japón. Kano [14) condujo una entrevista sobre el control de calidad en 

compañías farmacéuticas y observó que de 680 firmas, sólo 13 proporcionaban 

datos actuales de costos de calidad. Kano encontró que debido a una 

insuficiencia del sistema contable de información, son incapaces de proporcionar 

datos de costos de calidad. Yamada [1) realizó un estudio sobre los costos de 

certificación, utilizó un cuestionario postal. mismo que envió a los gerentes de 
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aseguramiento de calidad de varias arganizaciones de la industria química. 

plástica. eléctrica y óptica. el porcentaje de respuesta que obtuvo fue del 73.2% y 

encontró que los costos de certificación comprenden un 0.8% de las ventas. 

Estados Unidos. Chen [31) condujo un cuestionario postal y 38% de los 

entrevistados dijeron tener un organizado sistema de costos de calidad. De estos. 

67% usa las ventas como una base de medida. La oficina contable de gobiemo 

condujo una entrevista estructurada con 22 firmas que tenían una gestión de Total 

Quality Management. pero encontraron que sólo 5 organizaciones recaba datos 

relacionados con fallas o defectos de proveedores. Sullivan y Owens [51) 

condujeron una encuesta exclusiva sobre costos de calidad. con la cual trataban 

de colectar datos de costos de calidad a través de los lectores de Quality 

Progess. y sólo 44 firmas proporcionaron una clasificación de los costos de calidad 

en prevención. evaluación. costos por fallas externas e internas. 

Australia . Sohal y otros [50) condujeron una entrevista de prácticas de gestión de 

calidad y citaron que sólo 42% de los entrevistados medían costos de calidad. y 

de ellos el 41% (efectivamente e121% de los entrevistados) desglosaban los costos 

de calidad en cuatro categorías. La organización australiana para el control de la 

calidad (1980) condujo entrevistas estructuradas con 69 firmas y encontró que el 

46% estaban familiarizadas con los conceptos. 62% reportaron costos por fallas. 

21 % reportaron costos de evaluación y 16% reportaron costos de prevención. 

Alemania . Las investigaciones de Vocht [25) mostraron que del 10 al 35% de las 

industrias eléctrica y automotriz han implementado costos de calidad como un 

instrumento permanente de control. Blaum y During [29J condujeron una 

entrevista estructurada con 100 firmas y de éstas. sólo 13 empresas afirmaron 

colectar datos de costos de calidad. 

Nueva Zelanda. Stephenson [22) observó los datos de 40 firmas del sector privado 

de comunicaciones en un número de industrias. y encontró que el total rango de 

costos de calidad de siete organizaciones reportaron menos del 1 % Y la mayor 
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reportó un 12%. Stephenson encontró que muy pocas organizaciones tienen 

rangos de costos de calidad del 15 al 20 % de las ventas. En la tabla 1 se muestra 

un resumen de las encuestas realizadas en los diferentes países. 

Tamallo 
Investigador Método de encuesta de lo fuentes estudiadas 

muestra 

Sohal y otros (t990) Cuestionario Postal NA Miembros del instituto de 
Aseguramiento de calidad en 
Inglaterra 

Sohal y otros (1992) Cuestionario Postal 101 Miembros del instituto de 
Aseouramiento de calidad 

Kano (1986) Cuestionario Postal 680 Miembros de ta Sociedad 
Japonesa de Controt de Calidad 

Yo modo (2002) Cuestionario Postat 100 Empresas japonesas que cuentan 
con certificación tSO 900 I o 9002. 
con ventas anuates de 100 01000 
millones de USO 

Allen y Oakland Cuestionario Postal 400 Directorio tndustriat Komposs 
I (1989) 
Chen (1993) Cuestionario Postal. 375 Ventas de más de un millón de 

prenotificación por dótares y empleados entre 8 y 
teléfono 3000 

Tyson Entrevista telefónica 125 Administradores corporativos de 
las 500 mayores organizaciones 
según "Fortune" en 1985 

Lascelles y dale Cuestionario Postal 1160 Proveedores de una empresa 
(19901 automotriz 
Sullivan y Owens Cuestionario a través 35000 Lectores de Quatily Progress 
(19831 de Qualily Progess 

Gilmore (1 983) Cueslionario Postal 35 Empresas que colectan costos de 
calidad 

Blauw y During (1990) Entrevistos 98 Todos tos fwmas industriales. 
pequeñas industrias. más de 10 
empleadOS 

GAO (1991) Organización 22 Participantes det premio Malcolm 
con tac tada a través Baldrige. firmas que tienen un 
de un contac to nivel superior de TQM 

I privadO 
Singer y o tros (1989) Entrevistas 13 Proveedores de lo industria 

estructuradas nuctear 
Plunkeft y Dale (19831 Entrevistos 12 La sección de fabricación de 

estructuradas vasijas a presión de una planta 
industrial 

Tabla 1. Encuestas sobre costos de calidad realIzadas en dIferentes país 

Fuente: {II . IJ 

Porcentaje de 
respuesta 

26.6 

5t 

32 

73_2 

46 

35 

75 

32 

Lo respuesta en 
Estados Unidos 
fue menos del 
0_1 % Y en países 
extranjeros 
menos del 0_2% 

49 

100 

100 

100 

100 

De acuerdo con lo observado por los investigadores. puede citarse que en 

relación a los métodos de investigación empleados. el cuestionario postal es 
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ampliamente aceptado y una herramienta efectiva en conducir la investigación 

en calidad porque permite la colección de la información de una gran población 

y la habilidad para probar una o varias hipótesis. las encuestas postales aseguran 

un 25 a 51% de respuesta. Una entrevista telef<?nica no es apropiada para 

conducir los costos de calidad. porque se tiene un tiempo limitado y sólo puede 

ser recabada cierta información. Las entrevistas estructuradas con los 

responsables de calidad o los gerentes de producción puede ser útil para 

colectar datos de costos de calidad de primera plana. La prenotificación por 

teléfono puede ser una herramienta útil para incrementar el rango de respuesta . 

Como resultado de este estudio. los investigadores afirman lo siguiente: muy 

pocas organizaciones dividen los costos de calidad en cuatro categorías. Kano 

[14) encontró que 116 empresas poseen un sistema de cálculo de costos de 

calidad en Japón. pero pocas organizaciones proveen los datos. Sullivan y Owens 

[51). Sohal [49.50) y Chen [31) observaron que muchas de las organizaciones 

expresan los costos de calidad como porcentaje de las ventas o como 

porcentaje del costo de manufactura. Sohal y otros [49] expresan que es 

necesario hacer modificaciones en el sistema contable existente para que a 

través de este se pudiera obtener la información necesaria de los costos de 

calidad. encontraron que pocas organizaciones han establecido sistemas para 

colectar elementos de los costos de calidad requeridos. Chen [31] encontró que 

las empresas no tienen sistemas de costos de calidad debido a una carencia de 

experiencia necesaria para implementar tales sistemas. El estudio GAO (1991) 

concluyó que de 21 organizaciones sólo 5 medían los costos de calidad. 

Algunos de los aspectos no fueron cubiertos en esta encuesta. tales como: cómo 

son categorizados los costos de calidad en cuatro divisiones. cómo son 

colectados y medidos. Las posibles razones de esto pueden ser que las empresas 

no colectan. miden y reportan los costos de calidad sistemáticamente y son 

incapaces de colectar tal información. 
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Carr y Ponoemon [30) investigaron diversas hipótesis sobre la relación entre los 

costos de conformidad y no conformidad y el nivel de mejoramiento de calidad. 

Ellos colectaron datos de 46 organizaciones norteamericanas por un período de 

48 meses bajo las categorías comunes de costos de calidad. En este estudio se 

preguntó acerca de al influencia de la inversión en prevención y evaluación 

sobre el nivel de calidad, bl influencia de la baja calidad sobre los costos por 

fallas internas y externas, cl influencia de la inversión en gastos de conformidad 

en reducir los costos por fallas internas y externas en cierto período de tiempo. 

Chauvel y André (3) probaron varias hipótesis acerca de la relación entre los 

componentes del costo de calidad. Ellos seleccionaron 54 empresas pequeñas y 

medianas sobre la base de si el sistema contable proveía o no datos de costos de 

calidad. Ellos trataron de determinar el efecto de la prevención, el efecto 

combinado de la prevención y evaluación sobre la reducción de los costos 

totales de calidad y la relación entre el tamaño de la organización y los costos 

por fallas. 

Algunas de las conclusiones establecidas con base a esta serie de encuestas son 

las siguientes: el concepto de reportar los costos de calidad no es ampliamente 

aceptado por las empresas, aunque los investigadores trataron de colectar datos 

de costos de calidad de las empresas TQM. Muy pocas encuestas discuten los 

aspectos de colección y medida de costos de calidad, los cuales son los 

aspectos más importantes, por lo tanto, es necesario que se realicen encuestas 

más detalladas sobre la colección, medida y manera en las que las 

organizaciones toman las decisiones. Estas encuestas muestran las barreras para 

colectar y medir costos de calidad y que es necesario hacer modificaciones en el 

sistema contable, las cuales permitan implementar sistemas comprensibles de 

costos de calidad. 

Es muy difícil establecer una relación empírica efectiva de los componentes de 

costos de calidad para un particular segmento industrial a menos que las 

organizaciones estén de acuerdo en proveer datos de costos de calidad en un 
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período de 3 a 4 años. entonces será relativamente fácil observar la tendencia de 

varios componentes del costo de la calidad [41] . 

Otro estudio es citado por Juran en el que un sistema de costos de calidad fue 

analizado en una empresa manufacturera y a continuación se presentan algunas 

conclusiones como resultado de este estudio 

• más del total de los costos (79.1 %) está concentrado en los costos por fallas 

específicamente en el "desperdicio" y "conciliación de quejas" 

• los costos por fallas son cinco veces los costos de evaluación 

• una pequeña cantidad se gasta en prevención (4.3%) 

• hay consecuencias de la mala calidad que no son convenientes (daño al 

cliente. pago de garantías. etc) 

Como resultado de este estudio. la administración decidió incrementar la 

inversión en actividades de prevención. Se asignaron tres ingenieros para 

identificar y proponer proyectos específicos de mejoramiento de calidad. Es 

posible incluir tres cosas: los costos totales son mayores para muchas industrias 

complejas. los costos por fallas tienen el más grande porcentaje del total. los 

costos de prevención tienen el menor porcentaje del total. Habiendo dicho estos 

enunciados. es pOSible citar algunos números. Para organizaciones 

manufactureras. el costo anual de la baja calidad es cerca del 15% de las ventas. 

variando de 5 al 35 % dependiendo de la complejidad del producto. Para 

organizaciones de servicio. el promedio es de alrededor del 30% de los gastos de 

operación. variando del 25 al 40 % dependiendo de la complejidad del servicio 

[13] . 

Uno de los aspectos críticos de calidad es cómo medir y reportar los costos 

relacionados. Tatikonda y Tatikonda [52] discutieron este hecho en detalle y 

concluyeron que el no medir estos costos puede conducir a decisiones no 

óptimas de la dirección [47). A medida que se aplican los programas de calidad 

total se consiguen mayores niveles de conformidad. se logra también reducir los 
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costos de calidad. no sólo por la disminución de los costos de las fallas sino 

también por la reducción de los costos de control. originada esta última por los 

menores costos de inspección y supervisión. Debe existir una medición eficiente 

de los niveles de calidad y sus costos y llevarse registros confiables. Desde el punto 

de vista operativo. las medidas físicas permiten conocer más claramente los 

niveles de eficiencia que se consiguen. Por su parte. la medición de los costos en 

unidades monetarias permite apreciar el impacto en los resultados que producen 

los costos relacionados con la calidad. También abre la posibilidad de evaluar 

desde la perspectiva de los indicadores económicos y financieros. los logros que 

se obtienen con los programas de calidad [401. 

La precisión requerida para identificar los costos de la baja calidad varía 

dependiendo de cómo son usados los datos. Cuando se usan para ayudar a 

seleccionar un proyecto de mejora. los datos no necesitan ser tan precisos como 

aquellos involucrados en el desarrollo de presupuestos para un proceso. después 

de que ha sido aprobado. Hay una variedad de esquemas para los cuales los 

costos de calidad pueden ser implementados y practicados en las 

organizaciones. 

Después de que todos los datos son colectados y tabulados y se han tomado las 

decisiones. ningún estudio de costos de calidad debe terminar sin un plan de 

acción continua para eliminar una mayor porción de los costos que han sido 

identificados. No hay necesidad de usar un sistema contable complejo para 

medir los costos. porque será más caro y se desperdiciarían valiosos esfuerzos. Los 

métodos simples son suficientes [45.341. 

La medición de los costos de calidad hace posible expresar las actividades 

relacionadas con la calidad en el lenguaje propio para los directivos. Esto. a su 

vez. permite que la calidad se considere como uno de los factores variables de 

los negocios. al igual que. por ejemplo. la mercadotecnia. la investigación y el 

desarrollo. la producción y las operaciones. Incorporar los costos de la calidad al 

terreno de los negocios contribuye a subrayar la importancia de la calidad de los 
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productos y servicios para la buena marcha de la organización. Asimismo, ayuda 

a influir sobre el comportamiento y las actitudes de los empleados de todos los 

niveles de la empresa con respecto al mejoramiento continuo de la calidad. La 

medición del costo de la calidad permite centrar la atención en asuntos en los 

que se gastan grandes cantidades, y detecta las oportunidades que en potencia 

pOdrían ayudar a reducir gastos, permite medir el desempeño y constituye una 

base para la comparación interna entre productos, servicios, procesos y 

departamentos. Igualmente, la medición de los costos relacionados con la 

calidad revela las peculiaridades y anomalías en la fijación de costos y 

estándares que podrían pasar inadvertidos por otros análisis de uso más extendido 

como son los de la producción y las operaciones y por los que se basan en el 

rendimiento de la fuerza de trabajo. También sirve para poner de relieve los 

fraudes. La medición también puede obviar la necesidad de cargar los 

embarazosos costos de postventa bajo rubros relacionados con la calidad. Por 

último, y lo que es tal vez lo más importante, la medición es el primer paso hacia 

el control y el mejoramiento [5J . 
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CAPíTULO 1. COSTOS ASOCIADOS A lA CALIDAD 

l. Generalidades 

En la actualidad las empresas necesitan asegurarse de que sus recursos sean 

empleados de la manera más efectiva posible. En las organizaciones 

normalmente se presentan situaciones como pérdidas. fugas. actividades 

innecesarias que consumen tiempo. mano de obra. desgastan equipo. dañan al 

medio ambiente. etc. También se tienen necesidades de control. evaluación de 

características. cumplimiento con normas nacionales o internacionales. mermas. 

reempaque yen casos extremos quejas. devoluciones de productos ylo servicios 

por parte de los clientes. No es fácil controlar todos estos eventos cuando no se 

cuantifican y sobre todo cuando el lenguaje empleado en esta cuantificación no 

es el mismo (en algunos casos se habla de eficiencias. tiempo de respuesta. 

índices. etc). el lenguaje universal que todo mundo entiende (desde la dirección 

hasta los empleados) es el dinero. y es de esta forma en la que se pueden incluso 

priorizar con base a su impacto las inversiones ylo proyectos de mejora 

encaminados a minimizar tanto situaciones no deseadas como los gastos que 

tengan que efectuarse en la elaboración. almacenamiento. distribución de un 

producto o la prestación de un servicio (61). 

La gestión para los Costos de Calidad es un método de dirección conocido en el 

sector industrial. de acuerdo con el cual los diversos elementos del Costo de 

Calidad son medidos. Actividades como el cálculo de un índice de contral 

periódico para disminuir el costo lotal de calidad son planeadas y realizadas. La 

experiencia adquirida por las organizaciones que han implementado Sistemas de 

Costos de Calidad ha enseñado que es posible reducir el desperdicio de 20-25 % 

de las ventas hasta un 5-7 %. 

En los mercados competitivos a nivel mundial de hoy en día. la calidad es 

reconocida como un factor crítico en el desarrollo de una organización. Uno de 

los aspectos críticos de la calidad es cómo medir y reportar los costos 
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relacionados. tradicionalmente para la definición de Costos de Calidad. hay dos 

modelos principales. que han sido desarrollados y son ampliamente aplicados en 

las organizaciones: 

(1) El modelo de Prevención. evaluación y fallas (modelo PAF. ASQC 1977). 

(2) El modelo de Costo de Proceso (ASQC. 1991). [13. 10) 

El modelo de prevención. evaluación y fallas es el enfoque tradicional para la 

identificación y distribución de los Costos de Calidad. Todos los costos de calidad 

son distribuidos bajo cuatro rubros prevención. evaluación. fallas internas y fallas 

externas. Cada término es descrito de la siguiente manera: 

Costos de Prevención. Estos son los costos de tratar de reducir la posibilidad 

(externa o interna) de los costos. Son el costo de todas las actividades llevadas a 

cabo para evitar defectos en el diseño y desarrollo; en las compras de insumos. 

equipos. instalaciones y materiales; en la mano de obra. y en otros aspectos del 

inicio y creación de un producto o servicio. Se incluyen aquellas actividades de 

prevención y medición realizadas durante el ciclo de comercialización. son 

elementos especificos los siguientes: 

• Revisión del diseño 

• Clasificación del producto 

• Revisión de los planos 

• Orientación de la ingeniería en función de la calidad 

• Programas y planes de aseguramiento de la calidad 

• Evaluación de proveedores 

• Capacitación a proveedores sobre calidad 

• Revisión de especificaciones 

• Estudios sobre la capacidad y potencilidad de los procesos 

• Entrenamiento para la operación 

• Capacitación general paro la calidad 

• Auditorias de calidad a mantenimiento preventivo 
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Costos de Evaluación. Estos son los costos asociados con actividades paro 

determinar lo conformidad del producto de acuerdo con los requerimientos. Se 

incurre en estos costos al realizor inspecciones, pruebas y otras evaluaciones 

planeadas que se usan para determinar si lo producido, los programas o los 

servicios cumplen con los requisitos establecidas. Se incluyen especificaciones de 

mercadotecnia y clientes, así como los documentos de ingeniería e información 

inherente a procedimientos y procesos. Son elementos específicos los siguientes: 

• Inspección y prueba de prototipos 

• Análisis del cumplimiento con las especificaciones 

• Vigilancia de proveedores 

• Inspección y prueba de recepción 

• Actividades para la aceptación del producto 

• Aceptación del control en proceso 

• Inspección de embarque 

• Estado de la medición y reportes de progreso 

Costos por fallas internas. Estos son los costos que ocurren cuando un producto 

falla en cumplir con los requerimientos, tales follas debieron ser identificadas, 

antes de que el producto llegara al cliente. Los ejemplos de costos por fallas 

internas son: 

• Desperdicio 

• Retrabajo 

• Costos de obtención de material 

• Tiempo de ingeniería en la resolución de problemas del proceso 

• Tiempo productivo perdido 

Costos por fallas Externas. Estos son los costos que ocurren cuando un producto no 

cumple con los requerimientos y ha llegado hasta el consumidor. Los ejemplos 

típicos de fallas externas son: 

• Pago por garantías 

• Quejos por garantías que han expirado 

• Servicio al producto 
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• Pérdida de ventas 

La principal característica del modelo es que está orientado a una aproximación 

convencional del proceso de producción. Este modelo puede ser usado en los 

casos donde los costos de calidad pueden ser medidos sobre un gran número de 

partes de producción [5, 7, 38]. 

Debe ser notado que estos costos están clasificados como costos de 

conformidad (costos de prevención y evaluación) y costos de no conformidad 

(costos por fallas internas y externas). Sin embargo, la lista no incluye todos los 

costos que están incurridos para probar el nivel de calidad demandado por los 

clientes [47] . 

Aunque los costos intangibles no son considerados en el sistema tradicional. hay 

evidencia de que estos costos intangibles constituyen una porción mayor de los 

costos totales de calidad. Una analogía que es usualmente presentada en varias 

publicaciones, describe los costos intangibles como la punta del iceberg (Juran y 

Gryna, 1993). Los costos intangibles deben ser incluidos en el cálculo de los costos 

totales de calidad para reflejar la realidad de estos costos. Estos costos ocultos 

incluyen 

1. Ventas potenciales perdidas. Un intento para medir parcialmente este 

costo oculto es estimar el porcentaje de ordenes firmadas que se cancelan 

y convertir este porcentaje a ventas. Las cancelaciones, aunque se deben 

a muchas razones posibles incluyendo la calidad, son el reflejo de un 

desempeño menos que satisfactorio. 

2. Los costos de rediseño por razones de calidad. 

3. Los costos por cambiar el proceso de manufactura debido a la falta de 

habilidad para cumplir con los requerimientos de calidad. 

4. Los costos de cambio de software por razones de calidad. 

5. Los costos incluidos en los estándares porque la historia muestra que es 

inevitable cierto nivel de defectos y debe incluirse alguna tolerancia en 

estos estándares. En tales casos suena la señal de alarma sólo cuando se 

18 



excede el valor estándar. Sin embargo. aún cuando se opere dentro de los 

estándares. esos costos deben ser parte del costo de baja calidad. ya que 

representan oportunidades de mejoramiento. 

6. Costos de manufactura adicionales debidos a defectos. Estos incluyen los 

costos adicionales por espació. inventario y tiempo extra. 

7. El desperdicio no reportado. Esto puede significar el desperdicio que nunca 

se reporta por el miedo a represalias. o el desperdicio que se carga a una 

partida general sin identificarlo como desperdicio. 

Existe un costo adicional incurrido por las organizaciones que no ha sido aún 

señalado. el "costo de la certificación". cuando las organizaciones obtienen la 

certificación de calidad. Los costos de la certificación deben ser incluidos en el 

sistema de costos desarrollado como parte de los costos de prevención. Los 

costos de certificación de calidad están incurridos para obtener los certificados 

tales como ISO 9000 e ISO 14000. Recientes estudios reportan que un promedio de 

costos para obtener tales certificados están alrededor de 23.600 USD en Turquía 

Erel y Ghosh [37). 75.000 USO en Bélgica Vloebeghs y Bellens [53) y 245.200 USO en 

los Estados Unidos Weston [55). Sin embargo. es difícil discernir el porcentaje de 

tales costos con respecto a los costos totales acumulados en la manera 

tradicional. debido a la carencia de datos disponibles [13. 47) . 

Los costos relativos a la calidad pueden involucrar a uno o más departamentos 

de la organización. así como a los proveedores o servicios subcontratados. al 

igual que a los medios de entrega del producto o servicio. Esto significa que no 

están exentas de responsabilidad las áreas de ventas. mercadotecnia. diseño. 

investigación y desarrollo. compras. almacenamiento. manejo de materiales. 

producción. planeación. control . instalaciones. mantenimiento y servicio. etc . Oe 

ahí que. en la medida en que sea estudiado más ampliamente el Costo de la 

Calidad. dependerá su importancia y peso específico dentro de la administración 

de un negocio o su impacto en los proceso de mejoramiento tendientes a la 

calidad total. Varios estudios. autores y organizaciones señalan que los costos de 

calidad representan alrededor del 5 al 25 % sobre las ventas anuales. Estos costos 
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varían según sea el tipo de industria. circunstancias en que se encuentre el 

negocio o servicio. la visión que tenga la arganización acerca de los costos 

relativos a la calidad. su grado de avance en calidad total. así como las 

experiencias en mejoramiento de los procesos. 

Alrededor del 95% de los costos de calidad se desembolsan para cuantificar así 

como para estimar el costo de las fallas. Estos gastos se suman a valor de los 

productos o servicios que paga el consumidor. y aunque este último sólo los 

percibe en el precio. llegan a ser importantes para el. cuando a partir de la 

información que se obtiene. se corrigen las fallas o se disminuyen los 

incumplimientos y re procesos. y a consecuencia de estos ahorros se disminuyen 

los precios [5]. 

Hay una variedad de esquemas por los cuales el Costo de calidad puede ser 

implementado y practicado por las organizaciones. incluyendo aquellas descritas 

por Fegenbaum (1991). Juran y Gryna (1988). ASQC (1977. 1979. 1987, 1991) Y BSI 

(1990. 1992). Estos esquemas tienden a adoptar el siguiente patrón: 

1) Verificar el beneficio de un programa de calidad por medio de la 

estimación a grandes rosgos de los costos de calidad 

2) Asegurarse de que la alta dirección es receptiva a los principios 

involucrados y que los consideran esenciales 

3) Desarrollar un plan para el programa de costos de calidad, mientras 

simultáneamente. se corre un programa piloto en la organización para 

probar su aplicabilidad en la misma 

4) Mostrar el programa al resto de las gerencias usando la necesidad obvia 

de medir para controlar y así mejorar los resultados del programa piloto 

5) Comenzar propiamente el programa de costos de calidad, el cual seguirá 

las siguientes pautas: 

a) definir los categoríos de costos de calidad (de todos los procesos 

claves desarrollados y en la organización) y asignar 

responsabilidades para los costos 
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b) colectar los datos relevantes. Los procedimientos paro colectar los 

datos de costos de lo boja calidad son generalmente los mismos 

paro colectar cualquier clase de costos: 

• Formular preguntas paro ser contestadas 

• Saber cómo serán los datos usados y colectados 

• Determinar dónde serán colectados los datos 

• Decidir quién colectará los datos 

• Entender los necesidades de los colectores de datos 

• Diseñar uno formo sencillo paro colectar los datos 

• Preparar instrucciones claras 

• Probar formas y procedimientos 

• Entrenar o los colectores de datos 

c) auditar los resultados 

d) analizar los datos paro establecer problemas o áreas de bajo 

desarrollo e iniciar proyectos de mejoramiento de calidad paro lidiar 

con los problemas o mejorar lo situación. Esto involucrará uno 

variedad de técnicos de solución de problemas, toles como 

tormento de ideas, análisis de pareto, diagramas de pescado, esp, 
ete, como lo requiero el problema 

6) Revelar los datos paro mostrar que lo situación ha mejorado [34, 45) . 

A pesar de que el temo de costos de calidad es un temo que viene manejándose 

desde hoce yo varios años, actualmente se siguen investigando varios aspectos 

relacionados con este temo, pruebo de ello es que o partir de las dos décadas 

posadas, se han realizado encuestas de calidad en varios países. Algunos 

investigadores condujeron encuestas exclusivas sobre costos de calidad, los 

cuales han sido enfocados como medido financiero. 

Algunas conclusiones o los recientes estudios realizados son los siguientes: 

• Los follas internas son el componente más caro de los costos de calidad 

• Lo combinación de costos por follas internas y externas siempre es mayor 

que los costos de prevención y de evaluación 
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• La prevención es el menor costo de calidad en todas las muestras 

• Los desechos rechazados por calidad disminuyen gradualmente conforme 

se incrementa el volumen de producción. 

• El costo por fallas internas y externas tienen una correlación 

estadísticamente significativa con el nivel de calidad 

• Los datos muestran que los costos de prevención y de evaluación 

influencian significativamente los costos por fallas internas y externas 

• La inversión en costos de prevención y de evaluación es necesaria para 

reducir los costos de calidad. 

• Es necesario tener encuestas con información más detallada sobre la 

colección. medida y la manera en la que las organizaciones toman las 

decisiones de mejoramiento de la calidad. 

• Es muy difícil establecer una relación empírica de los componentes de los 

costos de calidad para uno industrio en particular a menos que lo 

organización esté de acuerdo en proveer información de datos de costos 

de calidad para un período de 3-4 años. entonces será relativamente 

sencillo observar la tendencia de varios de los componentes de los costos 

de calidad [41] . 

• Con un precio competitivo y un mercado afianzado fuertemente. bajos 

costos de garantía. bajos costos por desperdicios y por retro bajos. los 

ingresos serán más altos y los costos totales más bajos. 

• La precisión requerido para identificar los costos de la boja calidad 

depende de cómo son usados los datos. Cuando son usados paro ayudar 

o seleccionar el mejoramiento de un proyecto. los datos no necesitan ser 

tan precisos como aquellos usados en el desarrollo de nuevos presupuestos 

para un proceso después de que éste ha sido aprobado. Después de que 

los datos son colectados y tabulados y las decisiones son tomadas. ningún 

estudio de los costos de lo baja calidad debe terminar sin un plan de 

acción continua para eliminar la mayor porción de los costos que haya 

sido identificada. No hoy necesidad de usar un complejo sistema contable 

poro medir los costos porque podría ser más caro y se desperdiciarían 

esfuerzos. Los métodos simples son suficientes [34] . 
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2. Importancia de la evaluación de los Costos de Calidad 

La medición de los costos hace posible expresar las actividades relacionadas con 

la calidad en el lenguaje propio para los directivos. Esto a su vez. permite que la 

calidad se considere como uno de los factores variables de los negocios. al igual 

que. por ejemplo. la mercadotecnia. la investigación y el desarrollo. la 

producción y las operaciones. Incorporar los costos de la calidad al terreno de los 

negocios contribuye a subrayar la importancia de la calidad de los productos y 

servicios para la buena marcha de la empresa. asimismo. ayuda a influir sobre el 

comportamiento y las actitudes de los empleados de todos los niveles de la 

empresa respecto a la administración de la calidad total y el mejoramiento 

continuo de la calidad. 

La medición del costo de la calidad permite detectar las oportunidades que en 

potencia podrían ayudar a reducir gastos. Permite medir el desempeño y 

constituye una base para la comparación interna entre productos. servicios. 

procesos y departamentos. Igualmente. la medición de los costos relacionados 

con la calidad revela las peculiaridades y anomalías en la fijación de costos y 

estándares que podrían pasar inadvertidos por otros análisis de uso más extendido 

como son los de la producción y las operaciones y por los que se basan en el 

rendimiento de la fuerza de trabajo [32J . 

Generalmente la medición de costos de calidad se dirige hacia las áreas de alto 

impacto e identificadas como fuentes potenciales de reducción de costos. 

Aquellas que permiten cuantificar el desarrollo y suministran una base interna de 

comparación entre productos. servicios. procesos y departamentos. La medición 

de los costos relativos a la calidad también revela desviaciones y anomalías en 

cuanto a distribuciones de costos y estándares se refiere. Por último. y quizás sea 

el uso más importante. la cuantificación es el primer paso hacia el control y el 

mejoramiento. 
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En este sentido lo recomendable es que los costos que se identifiquen propicien la 

acción y la toma de decisiones que deriven en el mejoramiento continuo 

especialmente de los productos. procesos. servicios y proveedores. Bajo esta 

orientación. las dos fases más convenientes de un programa de mejora de costos 

de calidad serían las siguientes: 

a) Estimar los costos de calidad de un momento dado. a fin de utilizar 

la información para justificar un programa de mejora de costos de 

calidad. y reducción de sus propios costos 

b) Medir los costos de calidad y difundirlos. buscando que su 

conocimiento por parte de los directivos estimule la toma de 

decisiones y la conciencia de aquellos que deban ser evitados [5]. 

Es evidente que la evaluación de los costos de calidad trae muchos beneficios a 

las organizaciones. a continuación se presenta un listado en el que se enuncian 

las implicaciones más importantes de la evaluación de los costos de calidad. 

1. Una evaluación formal de la calidad es un punto de partida para el 

entendimiento de la dimensión del problema de calidad y las áreas que 

demandan atención. 

2. Cuantificar la dimensión del problema de calidad en términos de dinero 

mejora la comunicación entre los administradores medios y la alta 

administración. En algunas organizaciones la necesidad de mejorar la 

comunicación sobre asuntos relacionados con la calidad ha sido tan 

aguda que se ha convertido en un objetivo primordial para emprender un 

estudio de los costos de la baja calidad. Cuando se hace un estudio. dos 

resultados sorprenden a los administradores. Primero. los costos de calidad 

resultan ser mucho más altos de lo que pensaban -en algunas industrias 

más del 20% de las ventas. Segundo. mientras que la distribución de los 

costos de calidad confirma algunos problemas conocidos. revela además 

otras áreas problema que antes no se habían descubierto. 
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3. Se pueden identificar las opartunidades más impartantes de reducción de 

costos. 

4. Se pueden identificar las opartunidades para reducir la falta de 

satisfacción del cliente y las amenazas asociadas con poder vender el 

producto. Algunos costos de baja calidad son el resultado de fallas que 

tienen lugar después de la venta. En parte el fabricante paga estos costos. 

en forma que cargos por garantía. quejas. etc. Pero ya sea que el 

fabricante pague estos costos o no. las fallas aumentan los costos del 

cliente por el tiempo perdido y las molestias. El análisis de los costos de 

manufactura. complementado con una investigación de mercado sobre 

los costos del cliente por baja calidad. puede identificar esas pocas áreas 

vitales de altos costos. Estas áreas llevan después a la identificación del 

problema [13]. 

5. Los costos de calidad pueden ser usados por la alta dirección como una 

herramienta estratégica para mejorar los procesos. La alta dirección puede 

enfocarse en proyectos a largo plazo yeso puede medir la efectividad de 

las improvisaciones que se han realizado [38]. 

6. Con la implementación efectiva de costos de calidad. las organizaciones 

podrían incrementar la calidad de sus productos y disminuir sus costos de 

calidad [47] . 

7. Las razones dadas para medir los costos de calidad. son la evaluación de 

la rentabilidad. buena herramienta de mercadeo y para identificar 

problemas de calidad [41] . 

8. El costos de la calidad no es exclusivamente una medida absoluta del 

desempeño. su importancia estriba en que indica dónde será más 

redituable una acción correctiva para una empresa [10] . 
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9. Conocer la situación existente en la organización, efectuando un análisis 

casuístico de cada costo para ver en dónde inciden los gastos en mayor 

proporción. 

10. Sugerir las medidas para eliminar o disminuir las causas que ocasionan la 

producción defectuosa. 

11. Producir con menos errores, lo cual eleva la productividad de la empresa 

con el consiguiente aumento de la rentabilidad . 

12. Una adecuada valoración de las inversiones y de las oportunidades de 

mejora . 

13. Un mayor control de los recursos, por parte de la dirección de la empresa. 

14. Instrumento de medida: ya que proporcionan medios de comparación 

para valoror los programas contra el valor de los resultados logrados. 

15. Base para los presupuestos: los costos de calidad sirven de guía para 

elaborar la planeación de los costos necesarios, debiendo estar 

relacionados con el planea miento estratégico de la organización [32] . 

Si son cuantificados, estos costos llamarán inmediatamente la atención de todos 

los niveles de la dirección. ¿Por qué?, cuando se juntan, los costos de la baja 

calidad alcanzan del 15 al 30% de todos los costos. Si mejoramos la realización de 

productos, servicios y procesos reduciendo las deficiencias, reduciremos estos 

costos. Los costos de la baja calidad son determinados por estimaciones usadas 

para guiar a la organización hacia la toma de decisiones. 

Cuando se evalúan proyectos, los dolos de la baja calidad ayudan a identificar y 

mantener proyectos con un mayor potencial para reducir costos [34] . 
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La gran importancia de los costos de calidad, se puede resumir en la siguiente 

frase de Feinhgenbaum, cuando dice que "el control de la calidad y la economía 

de la calidad deben convertirse en dos elementos principales de la planeación 

estratégica de la organización", coadyuvando con el logro de una fuerza 

económica competitiva, tanto en el mercado nacional como en el internacional 

[32]. 
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CAPíTULO 11. lA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

1. Evolución de la Industria Farmacéutica 

En múltiples puntos. la industria de los medicamentos es verdaderamente 

sorprendente. Muy pocas son las industrias que han contribuido en forma tan 

magnífica a la salud y el bienestar del público. al triunfo sobre el dolor y la 

enfermedad. yola prolongación de la vida. Ha desarrollado productos 

necesitados por pocos pacientes de ciertas enfermedades. ha brindado su 

apoyo a la investigación básica. al mismo tiempo ha logrado obtener 

recompensas en efectivo más allá de los sueños más optimistas de sus fundadores 

[19] . 

A pesar de que la historia de la explotación industrial de prOductos farmacéuticos 

se remota tan solo a ciento cincuenta años atrás. los orígenes de la preparación 

de medicamentos son tan antiguos como la propia humanidad. En la evolución 

de la industria farmacéutica. cabe diferenciar cuatro etapas: 

Primero etapa. (Hasta casi finales del siglo XVIII) caracterizada por una gran 

confusión en cuanto a las tareas que debían desempeñar médico y 

farmacéuticos así como por los escasos avances científicos que se producen. 

Hipócrates (450 a . C.) dio a conocer los medicamentos y los productos que 

utilizaba. práctica que durará hasta bien entrado el Renacimiento. Galeno se 

centró en las formas bajo las cuales los medicamentos deben ser presentados 

con el fin de poder compaginar una administración lo más cómoda posible con 

la máxima eficacia terapéutica. 

Segunda etapa. (Desde finales del siglo XVIII hasta principios del siglo XIX) . 

aparece la delimitación de los médicos y los farmacéuticos. El siglo de las luces 

implantó con su cientificismo lo que habían de ser las bases de la industria 

farmacéutica. En las trastiendas de los farmacéuticos encontramos también los 
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cimientos de la preparación de medicamentos. que posteriormente serían 

explotados de forma industrial. 

Tercera etapa. (Desde principios del siglo XIX hasta principios del siglo XX) . Los 

principales hallazgos se basaban en el intento de aislar la sustancia o sustancias 

que provocaban la actividad terapéutica de las plantas. llegándose. a partir de 

estas investigaciones. al aislamiento de los principios activos de los vegetales. En el 

campo animal también se aislaron sustancias como la adrenalina. la insulina y la 

tiroxina. Habría que resaltar el nacimiento de la química orgánica y con ella de las 

primeras síntesis orgánicas. Poco después nace la química farmacéutica. que 

tendrá como principal misión obtener compuestos orgánicos con propiedades 

terapéuticas. Por los caminos de la síntesis y del análisis fueron apareciendo 

principios químicos nuevos. dosificables con exactitud y seguridad. lo que va 

estimulando el desarrollo de la farmacología sobre la base de nuevos productos 

farmacéuticos por vía experimental. Por otro lado. se inicia la industrialización de 

los medicamentos. apareciendo las primeras especialidades farmacéuticas. A 

partir de esta época aparece la marca registrada. la industria y el laboratorio 

farmacéutico. 

Cuarta etapa. (A partir del siglo XX hasta la actualidad). En esta nueva época se 

construyeron plantas equipadas con máquinas automáticas. originándose una 

oferta masiva de medicamentos que desbardó la demanda nacional. generando 

la necesidad de exportar. Al mismo tiempo. la industria farmacéutica impulsó el 

desarrollo de industrias complementarias. constituyéndose éstas en proveedores 

de materias primas. Se produjo tal exceso de medicamentas que originó la 

imposición de los derechos de propiedad de las empresas sobre los mismos o su 

proceso de elaboración con la finalidad de preservar los derechos de 

explotación comercial de esta producción. fundamental motor que origina el 

montaje de toda estructura industrial. La estandarización de toda la producción 

industrial exige un determinado nivel de calidad. En la industria farmacéutica este 

nivel es 0110. como corresponde al objeto de su elaboración. el medicamento. 

que incide sobre un punto tan importante para la sociedad y el Estado como es 
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la salud pública y privada. De aquí que toda empresa farmacéutica deba cuidar 

sobremanera la eficacia terapéutica de sus productos y dirigir a este punto una 

atención extrema para poder subsistir como tal [9) . 

2. Características Generales 

El sector farmacéutico es una industria global. del que se estiman ventas 

alrededor del mundo por 31 7 millones de dólares anuales. Su crecimiento ha sido 

acelerado, notándose un dramático ascenso en el término del siglo. 

Lo anterior ha originado mayores esfuerzos de comercialización por parte de la 

industria farmacéutica, situación que ha repercutido en un incremento en los 

costos de comercialización por parte de las empresas, ya que los departamentos 

de ventas deben explotar un producto durante el periodO de vida de la patente. 

En materia de investigación y desarrollo, la industria farmacéutica lleva acabo 

inversiones considerables en este rubro. Los gastos en investigación y desarrollo en 

la industria farmacéutica son muy elevados, llegan a representar entre el 12% y 

15% de la producción, en términos generales. Otra de las inversiones más 

importantes en la industria farmacéutica es la inversión en bienes de capital 

(planta y equipo), la cual puede llegar a requerir entre 4% y el 65% de la 

producción. La consolidación de la industria va en dirección ascendente, aunado 

al riesgo de un estancamiento en los niveles de crecimiento. Este estancamiento 

se ha predicho como resultado de un gran número de medicamentos que están 

por alcanzar el fin de la protección de patente. 

Un rasgo distintivo de la industria formacéutica es la elevada concentración en la 

producción de medicamentos, tanto a nivel de países como de empresas. 

Asimismo lo son su producción transnacionalizada, su elevado gasto en 

investigación y desarrollo, y el uso de marcas comerciales con un número 

elevado de formulaciones médicas. 
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La producción de medicamentos está altamente concentrada en los países 

industrializados. El mercado internacional de las grandes empresas farmacéuticas 

constituye una gran proporción del valor de las ventas de estas organizaciones 

(18) . 

La industria farmacéutica tiene poder de mercado. por el modo de operación de 

sus empresas. el grado de multinacionalidad de éstas. la capacidad de 

penetración y poder económico de los monopolios. donde pocas organizaciones 

relativamente enormes. pertenecientes a un grupo reducido de países. dominan 

la casi totalidad de la producción. investigación y comercialización de los 

fármacos a nivel mundial. Los indicadores del poder de mercado para la industria 

farmacéutica a nivel mundial se pueden clasificar en 4 aspectos: concentración. 

rentabilidad. diferencia de precios y diferenciación del producto y gastos de 

comercialización. 

A escala mundial. la industria farmacéutica tiene 2 fuentes principales de poder 

de mercado. que son la tecnología y la investigación de mercado. Los costos que 

representan para la sociedad el ejercicio del poder de mercado de la industria 

farmacéutica pueden dividirse en costos directos y costos indirectos. aunque 

ambos tipos de costos se dan en países desarrollados como en países menos 

desarrollados (33) . 

La tasa de innovación en la industria farmacéutica ha disminuido debido a tres 

factores. Primero. a la ampliación del período para la introducción de un nuevo 

producto al mercado. segundo. a las más severas regulaciones a que han sido 

sometidos los nuevos medicamentos para su aprobación. por parte de los 

organismos de control como la Federal Drug Administration (FDA) en los Estados 

Unidos y tercero. el ritmo de la innovación también se ha visto disminuido debido 

a la elevación de los costos en la investigación y desarrollo de los nuevos 

productos. 
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Una estrategia de mercado ampliamente utilizada en la industria farmacéutica es 

el poner marcas comerciales a los medicamentos. con el objeto de diferenciar los 

medicamentos y tener un mayor control de los mercados. La utilización de las 

marcas comerciales ha dado origen a una excesiva diferenciación de productos. 

La estrategia de diferenciación de productos se acompaña de elevados gastos 

en publicidad y promoción. incluso superiores a los de investigación y desarrollo 

de nuevos productos. 

En oposición a la diferenciación de los productos de marca. se ha desarrollado el 

mercado de medicamentos genéricos. Los medicamentos genéricos se 

comercializan en base a sus ingredientes activos. El mercado de genéricos se 

desarrolla al término de las patentes. La competencia en los medicamentos 

genéricos se ha basado en los precios más que en las marcas o presentación de 

los productos. El rápido crecimiento de este mercado ha sido motivo de una gran 

preocupación para las grandes empresas transnacionales. sobre todo por la 

disminución en el ritmo de innovación de nuevos productos. El uso de 

medicamentos genéricos ha aumentado la competencia de precios. a l 

eliminarse la barrera de las patentes y disminuirse el efecto de la marca 

comercial. 

El patrón de competencia en la industria farmacéutica corresponde al de un 

mercado oligopólico. cuya hegemonía la tienen ciertas organizaciones 

transnacionales gracias a su control tecnológico. así como a la diferenciación 

extrema de los productos [18]. 

3. El papel de los países en desarrollo en la Industria Farmacéutica 

A pesar de las dificultades involucradas. muchas naciones en desarrollo están 

tratando de establecer facilidades para la manufactura local de productos 

farmacéuticos con la esperanza de disminuir el costo de los fármacos y de 

incrementar su autosuficiencia en el abastecimiento de medicamentos. 
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La industria farmacéutica está más avanzada en América Latina, menos 

avanzada en Asia oriental y en el medio Este y aún menos desarrollada en África. 

Las naciones del tercer mundo que sólo son anfitriones de las empresas 

transnacionales tienen muy bajos niveles de control local. 

Las corporaciones transnacionales y los estados de países en desarrollo tienen 

diferentes objetivos en los que se refiere a la industria farmacéutica. Las 

trasnacionales están preocupadas principalmente por las altas ganancias y por 

mantener o expandir su mercado a un nivel global. Los estados de países en 

desarrollo, por otro lado, quieren asegurar un adecuado abastecimiento de 

fármacos seguros, eficaces y a precios razonables para su gente. 

Los rangos de ganancia de las empresas farmacéuticas transnacionales en países 

en desarrollo son a menudo más altas que en los países desarrollados. Los países 

en desarrollo están siendo muy mal abastecidos por la industria farmacéutica. 

¿Por qué las organizaciones farmacéuticas fallan en proveer una capacidad 

adecuada de producción para los fármacos esenciales necesarios para la 

mayoría de la pOblación en naciones en desarrollo como la India? La principal 

explicación para este fenómeno relaciona a una distribución desigual de 

productos en estos países. Debido a que los consumidores medianos a altos 

representan el principal mercado para los fármacos modernos, las organizaciones 

farmacéuticas se concentran en realizar medicamentos propios para la clase 

media en general, como para curar la fatiga, dolor de cabeza, constipación, más 

que para curar enfermedades como filariasis y tuberculosis. Esta discrepancia en 

atención también se ve reflejada en el enfoque de la investigación que realizan 

las empresas transnacionales. Menos del 5 % de toda la investigación y desarrollo 

de la industria farmacéutica de los Estados Unidos está dirigida hacia problemas 

de salud en el tercer mundo y la cantidad se va haciendo cada vez menor. Las 

prioridades de investigación de las organizaciones transnacionales están 

orientadas hacia las enfermedades presentes en las sociedades industrializadas 

como: cáncer, enfermedades del corazón, enfermedades mentales y desórdenes 
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neurológicos. Otro de las razones de por qué las organizaciones no tienen claro 

cuáles son las necesidades de las poblaciones pobres puede ser debido al 

estricto control de precios sobre los fármacos esenciales en muchas naciones, lo 

cual reduce mucho la rentabilidad de estos productos [10] . 

4. Expectativas de la Industria Farmacéutica 

Actualmente, la industria farmacéutica además de ser rentable. también se ha 

considerado como un negocio de alto riesgo con una intensa competencia. 

Acorde a la situación actual es muy probable que pocas organizaciones 

sobrevivan al estrés comercial y a los riesgos del proceso complejo del desorrollo 

de fármacos [21]. Se previene que a lgunas grandes organizaciones se unirán con 

otra, y ellas y otras firmas estables buscarán fuentes externas para el 

descubrimiento de fármacos y el desarrollo de servicios. Fusiones, alianzas 

temporales. arreglos de licitación y contratos de investigación se originan en la 

economía de los negocios farmacéuticos. Las organizaciones formacéuticas 

necesitan ser autosuficientes en todas sus operaciones todo el tiempo, de esta 

forma pOdrán obtener beneficios y servicios de los proveedores [8] . 

Parece que la investigación y desarrollo se volverá más cara como resultado de 

la presión de obtener entidades significantes a un costo justificable y nuevas 

tecnologías. Se espera que se incremente la presión no sólo para producir 

entidades únicas y significativas sino también mover esas entidades a una 

investigación más rápida. Varios métodos para lidiar con el problema de la 

investigación y desorrollo incluyen un incremento en las alianzas de las empresas 

farmacéuticas con el sector biotecnológico. 

La organización exitosa del futuro será la que participe en la provisión de un costo 

efectivo del cuidado de la salud en un mayor grado posible. 

Se espera que en los siguientes 10 a 15 años sean vistas las respuestas de la macro 

industria a las presiones, las cuales incluyan: 
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• Colaboración estratégicamente adyacente 

• Integración con los clientes y proveedores 

• Inversión estratégica en investigación y desorrollo 

• Integración de la producción y abastecimiento 

• Maximización de la eficiencia del proceso 

• Una redefinición de los consumidores básicos de la industria 

• Continuar e incrementar los esfuerzos por la disminución del costo de los 

medicamentos 

• Administración de la salud, administración de la competencia e 

incrementar la participación del gobierno como interventores en la 

disminución de los costos 

• Incremento en el papel de los medicamentos genéricos 

• Necesidad de que la investigación y desarrollo provean fármacos 

originales y a un costo efectivo 

En el siguiente siglo es probable que sólo 10 a 15 de las mayores organizaciones 

constituyan el mercado farmacéutico. La industria del futuro estará caracterizada 

por un mayor número de alianzas estratégicas. Finalmente, se espera que la 

industria del futuro logre más éxitos para la conveniencia de los clientes, pero hay 

que destacar que sin la industria farmacéutica y sus descubrimientos, el costo en 

vidas, en calidad de vidas y en términos financieros sería absolutamente 

incosteable [20] . 

5. La industria Farmacéutica en México 

La Industria Farmacéutica en México continúa bajo la hegemonía de la inversión 

extranjera. Actualmente se ha logrado el abastecimiento local de los productos 

finales, se efectúan algunas exportaciones a otros países pero, por otra parte, se 

carece de una infraestructura de investigación básica y aplicada, que permita 

llevar a cabo tareas de innovación, lo cual ha acentuado la dependencia 
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externa de la industria. La industria farmacéutica constituye uno de los casos 

extremos de la dominación de la inversión extranjera directa. tanto en términos 

de la producción como del capital que controla. 

El carácter transnacional de la industria farmacéutica no es exclusivo de México. 

sino que más bien es un reflejo de la forma como opera esta industria a nivel 

mundial. La elevada penetración del capital extranjero en esta industria es un 

problema de dimensiones internacionales. que plantea a nuestro país importantes 

limitaciones para el establecimiento de una política de bienestar social en el 

Sector Salud. dada la concentración de poder económico. 

Es indudable que en el caso de México la posibilidad de modificación de la 

estructura del mercado farmacéutico es muy difícil de lograr. por la ausencia de 

un desarrollo tecnológico endógeno. Por lo que. sin un fuerte programa 

gubernamental en investigación y desarrollo tecnológico. que apoye 

directamente a las empresas nacionales. será muy difícil lograr una mayor 

participación de la empresa nacional en el mercado (18) . 

De acuerdo con datos de la Secretaría de Economía. existen alrededor de 400 

empresas en México que integran la industria farmacéutica. de las cuales 9% son 

grandes organizaciones. 19% medianas. 35% pequeñas y el 37% restante son 

microempresas. En nuestro país las empresas líderes en el mercado farmacéutico 

son subsidiarias de corporaciones mundialmente reconocidas. sin embargo. 

ninguna de estas subsidiarias alcanza una participación superior al 8% del 

mercado. ya que la competencia es cada vez mayor influyendo en esto el precio 

más que la marca. en virtud de la existencia de los productos genéricos. La oferta 

de los productos de la industria farmacéutica está dirigida al sector privado y al 

sector público. El sector privado esta conformado básicamente por los mayoristas. 

las farmacias independientes. hospitales. sanatorios y consultorios. mientras que el 

sector público está integrado por dependencias que pertenecen al Sistema 

Nacional de Salud. como lo es el IMSS, ISSSTE y el DIF, entre otros. En materia de 

comercio internacional. las exportaciones de la industria farmacéutica han tenido 
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un crecimiento sostenido durante los últimos diez años a una tasa promedio del 

14.5% [58). 

La industria farmacéutica establecida en México tiene una participación del 0.6 

por ciento en el Producto Interno Bruto (PIB) nacional. y de 3.0 par ciento en el 

sector manufacturero. Esta actividad industrial genera 45 mil empleos directos y 

muchos más indirectos. Del total. más del 50 por ciento de las posiciones laborales 

está ocupado por personal altamente calificado. 

De acuerdo con datos de la Asociación Nacional de Ejecutivos de Ventas de la 

Industria Farmacéutica (Anevifac). durante el año pasado las ventas totales de 

medicamentos fueron de casi 7.500 millones de dólares. Las adquisiciones del 

sector público rebasaron los 11 mil millones de pesos. siendo el Instituto Mexicano 

del Seguro Social (IMSS) el mayor comprador. En tanto. las ventas al sector 

privado ascendieron a 65 mil millones de pesos. Es importante señalar que. de 

acuerdo con la Anevifac. el mercado de genéricos intercambiables y el de los 

llamados "similares" está creciendo; actualmente ya ocupa el 5% del total 

nacional del ramo. Del total de fármacos que se consumen en el país. 95% son de 

manufactura nacional. aunque el 80% de las materias primas pravienen de 

naciones como Estados Unidos y Alemania. lo que representa una inversión anual 

de cien millones de dólares. Respecto a las exportaciones. para México el 

principal mercado lo constituyen Centro y Sudamérica. regiones a las que vende 

fármacos por un total anual de 600 millones de dólares. Bancomext hizo un análisis 

de las fortalezas y debilidades del sector farmacéutico mexicano. Como puntos 

fuertes destaca su capacidad de adaptación. los controles de calidad. la 

comprObación de la eficacia terapéutica de los productos y el desarrollo de sus 

procesos. No obstante. el documento señala que las debilidades del sector 

farmacéutico nacional son los bajos niveles de integración en la cadena 

productiva. la falta de acceso a insumos a precios competitivos. y el nulo 

desarrollo de nuevas fórmulas y tecnologías. Otros inconvenientes. según el 

organismo. son: una limitada capacidad para realizor pruebas clínicas de 

biodisponibilidad y la carencia de infraestructura para llevar a cabo estudios de 

bioequivalencia. además de que las pequeñas y medianas empresas en su 
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mayoría tienen dificultades para el acceso a los distintos instrumentos financieros. 

Hay que recordar que el mercado farmacéutico nacional es uno de los más 

importantes de la economía interna de nuestro país, por las cuantiosas inversiones 

que hacen los laboratorios y la gran cantidad de personal que tienen en sus 

nóminas [59]. 

Se estima indispensable reestructurár el funcionamiento actual de la industria 

farmacéutica, diseñando una política más nacionalista. Los propósitos 

gubernamentales de disminuir el número de presentaciones (de acuerdo con los 

planteamientos de la OMS), de desarrollar el mercado genérico y de realizar un 

control efectivo de los precios de las medicinas, deben llevarse a cabo 

verdaderomente. Estas reformas tiene el propósito de ajustar el funcionamiento 

de la industria a los requerimientos de la pOblación consumidora, de tal manero 

que se eviten conductas ajenas a los objetivos propiamente terapéuticos. La 

operoción actual de la industria farmacéutica ha contribuido a elevar el volumen 

de ganancias de las empresas, pero en detrimento del bienestar social [18]. 

La industria farmacéutica se encuentra ante la imperiosa necesidad de fortalecer 

y transformar sus estrategias corporativas, de las que se desprende un número 

cada vez mayor de fusiones y adquisiciones. Por otra parte, la hiperinflación en las 

regiones de Latinoamérica ha llegado a controlarse, lo cual las convierte en 

mercados sumamente atractivos para la industria farmacéutica [58]. 
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CAPÍTULO 111. DESARROLLO METODOLÓGICO 

Con la presentación de este capítulo se pretende describir paso a paso la 

manera en cómo fue llevada a cabo la investigación de costos de calidad en las 

empresas farmacéuticas. 

1. Hipótesis 

El gasto en la inversión y mantenimiento en costos de calidad en las empresas. 

incrementa los resultados financieros de las mismas. 

Alternativamente. la hipótesis sería: El gasto en la inversión y mantenimiento en 

costos de calidad en las empresas no incrementa los resultados financieros de las 

mismas. 

2. Variables 

Las variables a considerar en este estudio serán. en primera instancia. la inversión 

en calidad. (considerando como inversión en calidad el gasto que realizan las 

empresas en implementar proyectos encaminados a mantener la calidad de su 

organización) las ventas y las utilidades registradas en un período de tres años. en 

segundo término. la variable financiera que nos darán la pauta para rechazar o 

no rechazar la hipótesis planteada será la relación entre el Rendimiento sobre las 

ventas (RSV) y la inversión en calidad. esta relación será evaluada en el mediano 

plazo establecido (tres años). 

La razón de llevar a cabo la evaluación de la hipótesis planteada con la variable 

RSV es porque el obtener utilidades y ventas no es indicador de prosperidad en la 

empresa. ya que lo importante es conocer que sean adecuadas. par esta razón 

relacionamos la utilidad. ventas y el capital empleado [62. 63] . Las técnicas más 

utilizadas para realizar la evaluación antes descrita. son las siguientes: 
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1. RSI = U (utilidad neta) / I (inversión total) 

2. RSV = U / V (ventas netas) 

3. Muestra 

Para el desarrollo del presente proyecto. se sigue una metodología no 

experimental sino transeccional y a continuación se describe cómo se lleva a 

cabo la medición de la información brindada por las empresas farmacéuticas. 

3.1 Empresas farmacéuticas a evaluar 

Existen 21 empresas farmacéuticas manufactureras ubicadas en el Estado de 

México [24, 57, 60J. lo que comprendería el Universo a investigar. Ver anexo 1. 

De las empresas mencionadas debe ser seleccionada una muestra para la 

realización del estudio. La selección del tamaño de muestra se llevó a cabo en 

base al siguiente procedimiento. 

3.2 Cálculo del Tamaño de Muestra 

Si una población es infinita, es imposible observar todos sus valores, e incluso si es 

finita puede resultar impráctico o antieconómico observarla en su totalidad. Por 

lo tanto a menudo es necesario emplear una muestra. una parte de la 

población, e inferir de ella resultados que correspondan a la población entera. 

Estos resultados sólo serán útiles si la muestra es representat iva de la población . 
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Para garantizar que una muestra es representativa de población. así como para 

establecer un marco para la aplicación de la teoría de la población a 

problemas de muestreo. esta muestra debe ser aleatoria. cuya definición es la 

siguiente. 

El conjunto de observaciones XI. X2.X3 .... Xn que constituye una muestra aleatoria 

de tamaño n, de una población finita de tamaño N si se elige de tal forma que 

cada subconjunto de los N elementos tenga la misma posibilidad de ser 

seleccionado [1 2]. 

Para muestras aleatorias se tiene la siguiente fórmula para el cálculo del tamaño 

de muestra [15. 1 7, 23, 63] 

n = (Z2' N • p' q) / ((e2 ' (n - 1)) + (Z2' p' q)) Ecuación (1) 

donde 

N es el número total de elementos = 21 empresas farmacéuticas 

z es el valor normal estándar correspondiente al intervalo de confianza (1 - a) = 
1.96 considerando un intervalo de confianza del 95 % 

p es la probabilidad de éxito = 0.5 

q es la probabilidad de fracaso = 0.5 

e es el error de estimación = 0.05 considerando el 5 % 

Sustituyendo los valores antes mencionado en la ecuación 1, tenemos que el 

número de empresas farmacéuticas a encuestar son 20. 

Debido a que el tamaño de la muestra se acerca mucho al de la población. se 

realizará el ajuste al tamaño de muestra obtenido. de acuerdo con la ecuación 

2 [11. 16] 
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n=n'/{l+n' /N) 

donde 

n' es el tamaño de la muestra sin ajustar =20 

n es el tamaño de muestra 

N es el tamaño de la población =21 

Ecuación (2) 

Sustituyendo los valores en la ecuación 2, resulta un total de 11 empresas que 

serán encuestadas. 

3.3 Selección de las empresas a evaluar 

De acuerdo a lo expuesto anteriormente, deben ser elegidas aleatoriamente 

once empresas a evaluar, lo cual se realizará tomando los dos primeros dígitos 

de la tabla de números aleatorios de la refeíencia [12] . 

4. Instrumento de Medición 

Toda investigación implica la recolección y el análisis de los datos, sea a través de 

la lectura. la observación, la medición, las preguntas o una combinación de 

todas estas estrategias, pero sus características varían considerablemente. 

Para la presente investigación se ha escogido el método de recolección de 

información del Cuestionario, debido a que los cuestionarios son una de las 

técnicas de investigación social más ampliamente usadas. Es una técnica sencilla 

que involucra la idea de formular por escrito preguntas puntuales a los individuos, 

lo cual parece una estrategia demasiado obvia para hallar las respuestas a los 

interrogantes [2. 11]. 
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El cuestionario a emplear para recabar infarmación acerca de la situación en 

inversión de Proyectos de Calidad en las industrias farmacéuticas, así como sus 

resultados financieros estará dividido en cinco secciones, y estará compuesto de 

máximo 20 preguntas. 

4.1 Esquema del Cuestionario 

De manera general, se muestra a continuación un esquema de los tópicos que el 

cuestionario tendrá. 

Sección l. Información sobre la empresa 

En esta sección, se pretende indagar en la situación actual de la empresa 

encuestada con respecto a su percepción sobre la importancia de manejar 

costos de calidad, así como conocer si la organización cuenta con algún tipo de 

certificación. 

l . Pregunta abierta. El manejo de Costos de Calidad 

2. Pregunta abierta. Sobre la certificación en ISO-9000 de la empresa 

Sección 2. Información sobre inversión en Proyectos de Calidad 

La intención de esta sección es conocer en qué proyectos de calidad, 

principalmente, ha invertido la organización, así como el grado de inversión en 

porcentaje en que se ha realizado para un período de tres años. 

l. Pregunta abierta. Importancia para la empresa sobre inversión en 

proyectos de Calidad 

2. Pregunta cerrada (con opciones). Proyectos de Calidad en los que se 

invierte desde un año antes de la certificación hasta un año después. 

3. Pregunta cerrada (con intervalo). Gasto en inversión en proyectos de 

calidad en el año anterior a la certificación. 

4. Pregunta cerrada (con intervalo). Gasto en inversión en proyectos de 

calidad en el año en el que la empresa se certificó. 
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5. Pregunta cerrada (con intervalo). Gasto en inversión en proyectos de 

calidad en el año posterior a la certificación. 

Sección 3. Información sobre ventas 

El objetivo de esta parte del cuestionario es indagar sobre el porcentaje de ventas 

netas que la empresa ha obtenido para un período de tres años. 

1. Pregunta cerrada (con intervalo). Ventas netas en el año anterior a la 

certificación. 

2. Pregunta cerrada (con intervalo) . Ventas netas en el año en el que la 

empresa se certificó. 

3. Pregunta cerroda (con intervalo). Ventas netas en el año posterior a la 

certificación de la empresa. 

Sección 4. Información sobre utilidades 

En esta sección se pretende conocer el porcentaje de utilidades netas que la 

organización ha tenido para un período de tres años. 

1. Pregunta cerrada (con intervalo). Utilidades netas en el año anterior a la 

certificación. 

2. Pregunta cerrada (con intervalo). Utilidades netas en el año en el que la 

empresa se certificó. 

3. Pregunta cerrada (con intervalo). Utilidades netas en el año posterior a la 

certificación de la empresa. 

Sección 5. Percepción cualitativa de la empresa 

La intención de incluir esta sección es conocer si la organización encuestada 

cuenta con metodologías definidas para la identificación y evaluación de los 

proyectos de calidad que desarrolla. así como para identificar si existen 

inconvenientes en el desarrollo o evaluación de dichas metodologías. 

1. Pregunta abierta . Metodologías para identificar proyectos de calidad 

2. Pregunta abierta . Metodología para evaluar proyectos de calidad 

3. Pregunta abierta. Problemas e enfrentar para hacer realidad los 

proyectos de calidad. 
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4.2 Cuestionario aplicado a las empresas estudiadas 

En el anexo " se muestra el cuestionario que originalmente fue enviado y 

contestado por las empresas en estudio. 

4.3 Metodología de aplicación del cuestionario 

Este bloque tiene como objetivo señalar los pasos que fueron seguidos en lo 

relativo a la aplicación del cuestionario. mismos que se señalan a continuación 

1. Investigación del número telefónico y dirección de la empresa 

farmacéutica seleccionada. 

2. Contacto telefónico con la persona que en la empresa fuera responsable 

del área de Aseguramiento de Calidad 

3. Envío vía internet a la dirección electrónica señalada por el responsable de 

aseguramiento de calidad. o en otro caso. el cuestionario se entrega 

directamente en el domicilio de la empresa farmacéutica estudiada 

4. Coordinación vía telefónica con el responsable de Aseguramiento de 

calidad sobre la fecha en la que tal responsable entrega el cuestionario. 

4.4 Codificación de datos 

Sección I (Información sobre la empresa) 

• La contestación de "si" equivale a uno y "no" equivale a cero 

• Las preguntas abiertas se consideran tal cual fueron textualmente 

contestadas 

Sección" (información sobre inversión en calidad) 
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• La contestación de "si" equivale a uno y "no" equivale a cero 

• Se citan doce proyectos de calidad característicos de los costos de 

calidad. los tres primeros proyectos (Planeación de la calidad. 

entrenamiento de personal. proyectos de mejora continua) corresponden 

a la categoría de Costos de Prevención. los siguientes tres proyectos 

(Inspección en proceso. mantenimiento de equipo y auditorias de calidad 

a procesos) son parte de la categoría de Costos de Evaluación. los 

proyectos siete a nueve (análisis de desperdicios internos. análisis de fallas 

internas. inspección al 100 %). pertenecen a la categoría de Costos por 

Fallas Internas. finalmente. los últimos tres proyectos (Análisis de 

devoluciones. estudio de la cantidad de reemplazos al cliente y atención a 

quejas del cliente) corresponden a la categoría de Costos por Fallas 

Externas. 

• En las preguntas en las que como respuesta existe un intervalo de 

porcentaje. se consideró la media de este intervalo de porcentaje para la 

evaluación del promedio anual en inversión en calidad 

• Se realizó un promedio final que representa cada uno de los años 

evaluados (1999. 2000 Y 2001) para la variable: inversión en calidad. 

Secciones 111 Y IV (información sobre las ventas de la empresa e Información sobre 

las utilidades de la empresa respectivamente) 

• Se realizó un promedio final que representa cada uno de los años 

evaluados (1999. 2000 Y 2001) para las variables: ventas y utilidades 

Sección V (Percepción cualitativa de la empresa) 

• Las preguntas abiertas se consideran tal cual fueron textualmente 

contestadas. 
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CAPíTULO IV. RESULTADOS 

Una vez que se recopilaron los dolos proporcionados por las empresas en 

estudio. se procede a la presentación de los resultados. 

1. Respuesta 

En la figura 1 se muestra un comparativo en porcentajes de el total de las 

empresas a estudiar. así como la muestra seleccionada y las empresas que 

respondieron la encuesta. 

120% 

100% 

80% 

60% 

40% 

20% 

0% 

100% 

Unillerso a Estudiar Empresas Encuestadas Empresas que 
respondieron 

Figura l . Grófica comparativo de los porcentajes que corresponden o los empresas 

encuestados. los que respondieron y el total. 

Fuente: Elaboración propio 

Del total de empresas encuestadas el porcentaje de respuesta obtenido se 

muestra en la figura 2. 
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18% 
--;r--

o Empresas que 
respondieron a la encuesta 

o Empresas que no 
respondieron a la encuesta 

Figura 2. Porcentaje de Respuesta obtenido en las empresas en la realización de la 

encuesta de Calidad 

Fuente: Elaboración propia 

2. Calidad en las Empresas 

Los datos que a continuación se muestran corresponden a la información 

proporcionada por las nueve empresas farmacéuticas que respondieron la 

encuesta. En la figura 3 se observa el porcentaje de empresas que maneja los 

costos de calidad en su organización. 

33% .. 

fi§i :": J? 
67% 

o Maneja Costos de 
Calidad 

ONo maneja Costos de 
Calidad 

Figura 3. Porcentaje de empresas que maneja y no maneja costos de Calidad 

Fuente: Elaboración propia 

A pesar de que no todas las empresas farmacéuticas manejan costos de calidad 

un alto porcentaje (SÓlo una de las nueve empresas afirmó que no considera 
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importante invertir en Proyectos de Calidad) considera importante invertir en este 

aspecto de la calidad, en la figura 4 se muestra el dato obtenido para este 

aspecto. 

11% 

c¿:? 
89% 

O Considera importante invertir 
en Proyectos de Calidad 

ONo considera importante 
invertir en Proyectos de 
Calidad 

Figura 4. Empresas que c onsideran y no consideran importante invertir en proyectos de 

calidad 

Fuente: Elaboración propio 

En relación a las empresas que cuentan con certificación en ISO 9000, sólo una 

de las nueve empresas cuenta con esta certificación, en la figura 5 se 

esquematiza este porcentaje. 

11% 

c~ 
89% 

o Cuenta con certificación ISO 
9000 

O No cuenta con certificación 
ISO 9000 

Figura 5. Porcentaje d e empresas que cuentan y no cuentan c on certific ación ISO 9000 

Fuente: Elaboración propio 
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3. Proyectos de Calidad 

En torno a los proyectos de calidad en los que las empresas invierten. en la 

figura 6 se muestra el porcentaje presentado por las organizaciones. 

e .. 
e 
:! .. 
'> 
.E .. 
:l .,. .. .., 
lO lO .. .., 
!= 
~~ .. .. .., .. 
E 
e .. 
I! 
O 
el. 

Proyectos de Calidad 

Figura 6. Proyectos de calidad en los que las empresas invierten en un período de tres 

años 

Fuente: Elaboración propia 

La división en porcentaje en relación a las categorías de costos de calidad se 

muestra en la figura 7. 
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13% 
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2% l1iI Costos de Prevención 

• Costos de Evaluación 

O Costos por Fallas internas 

o Costos por Fallas externas 

Figura 7. Porcentaje de Inversión en las cuatro categorías de costos de calidad 

Fuente: Elaboración propia 

4. Gasto de la Inversión y mantenimiento de los costos asociados a la calidad 

Los resultados obtenidos de la inversión en proyectos de calidad, así como la 

diferencia en ventas y utilidades netas obtenidas por las organizaciones en un 

período de tres años se presenta en la tabla 2 

Año Inversión Utilidades Ventas RSV RSV ¡Inversión 

1 9.22 15.88 32.33 0.49 0.053 

2 7.94 19.88 36.33 0.55 0.069 

3 7.56 22.00 37.55 0.59 0.078 

Tabla 2. PromedIo de los resultados financieros señalados por las empresas en un período 

de tres años 

Fuente: Elaboración propia 

En las figuras 8, 9 Y 10 observamos gráficamente los datos presentados en la tabla 

2. 
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Figura 8. Porcentaje de inversión en proyectos de calidad respec to a las ventas en un 

período de tres años 

Fuente: Elaboración propia 
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Figura 9 . Porcentaje de la diferencia en ventas netas en un período de tres años 

Fuente: Elaboración propia 
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Figura 10. Porcentaje de lo diferencio en utilidades netos en un período de tres años 

Fuente: Elaboración propio 

El comportamiento de la relación entre la voriable financiera RSV con respecto a 

la inversión en proyectos de calidad en el períOdO de tiempo establecido se 

esquematiza en la figura 1 1 . 
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-----.~ 0.06 > .~ VI 
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Año 1 Año 2 Año 3 
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Figura 11 . Tendencia de la relación entre los resultados financieros (RSV) y la inversión en 

calidad en un período de tres años 

Fuente: Elaboración propio 
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5. Percepción cualitativa de las empresas 

En el anexo 111 se observan las respuestas textuales proporcionadas por los 

responsables de contestar el cuestionario de cada una de las organizaciones 

sobre la percepción cualitativa de la empresa. 
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CAPíTULO V. ANÁLISIS DE RESULTADOS 

1. Calidad en las Empresas 

Con base en los resultados obtenidos. es posible afirmar que la metodología de 

investigación empleada. así como el instrumento de medida utilizado 

(cuestionario). permitieron obtener un 82% de respuesta par parte de las empresas 

farmacéuticas del Estado de México. Este porcentaje de respuesta obtenido es 

relativamente alto. lo que nos permite tener una base confiable de resultados que 

pueden ser generalizados a las empresas farmacéuticas del Estado de México. Un 

estudio realizado a nivel mundial. afirma que las encuestas postales aseguran un 

25 - 51 % de respuesta [38) el porcentaje de respuesta obtenido en este estudio 

fue mucho mayor. es posible que la prenotificación por teléfono halla constituido 

una herramienta útil para incrementar el rango de respuesta. 

Un 67% de las empresas que respondieron la encuesta afirman manejar costos de 

calidad en su organización; sin embargo este porcentaje. en teoría. debía ser 

mayor. dado que el 89% de las empresas si considera importante invertir en 

calidad. y un alto porcentaje de las empresas (33%) no sigue esta práctica. 

Dado que la mayoría de las empresas farmacéuticas encuestadas fueron entre 

pequeñas y medianas con sólo tres grandes. hasta cierto punto los resultados 

obtenidos concuerdan con esto. dado que el porcentaje de empresas que no 

maneja costos de calidad es alto y sólo un bajo porcentaje de empresas (11 %) 

contó con certificación en ISO 9000. 

En cuanto a la inversión en las diferentes categorías de costos de calidad . 

observamos que las categorías en las que las empresas farmacéuticas del Estado 

de México invierten en mayor proporción es en costos de evaluación y costos de 

prevención (cada uno presentó un 32%). seguidos por los costos por fallas 

externas (23%) y finalmente. la categoría en la que se invierte en menor 
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proporción (13%) resultó ser la de costos por fallas internas. Dado lo anterior. se 

observa que las categorías de prevención y evaluación constituyen una parte 

fundamental de inversión para las empresas farmacéuticas del Estado de México. 

de acuerdo con lo que se ha reportado. de manera general. las categorías que 

comprenden regularmente la mayor parte de la inversión son costos por fallas y la 

categoría en la que se invierte en menor proporción es costos de prevención. En 

este caso. la prevención de fallas y defectos es muy importante para la industria 

farmacéutica del Estado de México. lo que parece lógico. dado el giro de este 

tipo de industria. Con esto es posible afirmar que la proporción de la inversión en 

las distintas categorías de los costos de calidad depende del tipo de industria que 

se esté estudiando. 

2. Variables financieras 

En relación al comportamiento de la inversión en proyectos de calidad 

presentado. se observa que existe la tendencia a disminuir para los años 

posteriores al periOdO de estudio. dado que el porcentaje de inversión en calidad 

respecto a las ventas fue para el primer año de 9.2% y de 7.9% y 7.6% para los 

años dos y tres respectivamente. Varios estudios. autores y empresas señalan que 

los costos de calidad representan alrededor del 5 al 25 % sobre las ventas anuales 

[5]. en comparación con este porcentaje reportado. los costos de calidad 

presentados por las empresas farmacéuticas del Estado de México son bajos. Lo 

mismo resulta si los comparamos con lo citado por Juran [13] quien manifiesta que 

para organizaciones manufactureras. el costo anual de calidad es cerca del 15% 

de las ventas variando del 5 al 25% dependiendo de la complejidad del 

producto. 

El comportamiento de la diferencia en ventas reportadas por las empresas 

farmacéuticas del Estado de México para los años de 1999 a 2001 es de 32.3% 

para el año uno. 36.3% para el año dos y 37.6% para el año tres. Como se observa 

la tendencia. a diferencia del comportamiento de la inversión en costos de 
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calidad. es a aumentar. Con esto es posible apreciar que mientras existe un 

ahorro de las organizaciones (disminución de los costos de calidad). se ve esto 

reflejado en el aumento de las ventas. 

Como se observa. la tendencia es ascendente para la diferencia en utilidades de 

las empresas con un 15.9% en promedio para el año uno y 19.9% Y 22% para los 

años dos y tres respectivamente. Estos resultados se acercan a la cifra reportada 

para el año 2002 en el artículo "Industria químico farmacéutica. Nuevo siglo. 

nuevos retos" [59] en el que se afirma que la industria farmacéutica registró 

retornos económicos del 25% en promedio. 

3. Prueba de Hipótesis 

De acuerdo con la hipótesis planteada. con la investigación realizada se 

pretende conocer la relación entre la inversión en calidad y los resultados 

financieros que las empresas farmacéuticas del Estado de México generen. Para 

ello. la variable financiera utilizada es el Rendimiento sobre las ventas (RSV). Dado 

que se desea conocer cómo afecta la inversión en calidad (variable 

independiente) a los resultados financieros (variable dependiente). el modelo de 

estudio es de tipo regresión. La figura 11 muestra que la relación entre esta dos 

variables con respecto al tiempo es positiva y ascendente. 

La ecuación que describe esta relación está definida como 

yi = a + I3xi + el Ecuación (3) 

En conexión con las pruebas de hipótesis relativas a los coeficientes de regresión 

a y 13. aquellos relativos a 13 son de importancia especial. porque 13 es la pendiente 

de la línea de regresión; esto es. 13 es el cambio en la media de y correspondiente 

a un incremento unitario de x. Si 13 = O la línea de regresión es horizantal y la media 

de y no depende linealmente de x. 
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Con base en las hipótesis hechas relativas a la distribución de las y, puede 

probarse el siguiente teorema relativo a las distribuciones de los estimadores por 

mínimos cuadrados de los coeficientes de regresión a y p. 

t = ((b - P) / Se) ..JSJO< Ecuación (4) 

Donde 

b = es la pendiente obtenida 

Se = error estándar de estimación 

SJO< = varianza muestral de x definida como: 

S"" = ¿ X2¡ - (D(¡)2 / n Ecuación (5) 

El valor de t obtenido, corresponde a variables aleatorias que tienen la 

distribución t con n - 2 grados de libertad . 

Los datos de relación entre el rendimiento financiero (RSV) y la inversión en 

calidad con respecto a los 3 años son corridos en el programa estadístico SPSS 9.0 

para Windows, y se obtuvieron los siguientes resultados: 

Para RSV /Inverslón con respecto al tiempo 

a = 0.04 17 

P = 0.0125 

Coeficiente de correlación r = 0.987 

Error estándar estimado = 0.00286 

Calc ulando SJO< obtenemos el siguiente valor: 

SJO< = 14 - (36/3) = 2 
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De acuerdo con lo anterior se realizará la prueba de hipótesis para el coeficiente 

13 de acuerdo al siguiente procedimiento 

1. Hipótesis nula: 13 ole O 

Hipótesis alterna: 13 = O 

2. Nivel de significación: a = 0.05 

3. Criterio: Rechazar Ha si t < -12.706 o si t> 12.706. donde 12.706 es el valor de 

tO.025 para 3 - 2 = 1 grado de libertad y t está dada por la fórmula 

anteriormente citada. 

4. Cálculos: 

t = ((0.0125 - O) / 0.00286) ";2 

t = 6.18 

5. Como t = 6.18 este valor cae en la región de no rechazo. por lo tanto la 

hipótesis nula no se rechaza: concluimos que existe una relación entre los 

resultados financieros sobre la inversión con respecto al tiempo en estudio 

(12] . 

Para el mismo período de estudio (1999-2001). las variables financieras 

presentaron un comportamiento ascendente en el caso de las ventas y las 

utilidades y descendente en el caso de la inversión en costos de calidad. La 

disminución de la inversión en costos de calidad puede ser debido a que las 

empresas realizan un análisis de estos costos y logran disminuirlos. aumentando la 

inversión en costos de prevención. Esto les permitió incrementar las ventas y 

utilidades para el período de tiempo estudiado. Esta misma relación la pudimos 

confirmar mediante la prueba de hipótesis realizada. con lo que es posible afirmar 

que definitivamente existe una relación positiva entre la inversión en calidad y los 

resultados económicos de las empresas farmacéuticas del Estado de México. 
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4. Percepción cualitativa de la Industria farmacéutica en el Estado de México 

Las metodologías que las empresas encuestadas citan para identificar y 

evaluar los proyectos de calidad que ya han sido implementados no está 

definida. incluso varias empresas mencionan que no cuentan con una 

metodología establecida para tales procedimientos. varias de las empresas se 

basan en el análisis costo-beneficio o en las Buenas Prácticas de Manufactura a 

través de la NOM 059. pero no podría esto llamarse metodología tal cual. Lo 

anterior habla de que las empresas farmacéuticas del Estado de México. en 

general no cuentan con un procedimiento definido y validado para identificar y 

evaluor proyectos de calidad . 

En cuanto a los problemas que las organizaciones enfrentan para realizar los 

proyectos de calidad. las empresas farmacéuticas del Estado de México 

afirmaron. en su mayoría. que el principal problema es el económico. Lo que 

indica que en muchos de los casos. los proyectos de calidad no constituyen una 

prioridad para los directivos. 

Es importante que las empresas. principalmente los ollas mandos. se den cuenta 

de que es de suma importancia invertir en proyectos de calidad y de considerar 

esto como una prioridad. como ya se ha visto. la inversión y evaluación de los 

costos de calidad retribuye en gran medida a las empresas. sobre todo en 

mayores resullados económicos y también las hace más competitivas. 
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CAPíTULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

1. Conclusiones 

• La utilización del cuestionario como instrumento de medida y evaluación 

de los costos asociados a la calidad. así como para acceder a la 

información económica de las Empresas Farmacéuticas del Estado de 

México. brinda un alto porcentaje de respuesta . 

• Existe una conciencia generalizada en las empresas farmacéuticas 

ubicadas en el Estado de México sobre la importancia y valor que tiene el 

invertir en proyectos relacionados con la calidad para el beneficio de la 

propia organización. 

• Un relativo bajo porcentaje de empresas farmacéuticas del Estado de 

México (11 %) cuenta con certificación ISO 9000. 

• Las categorías de costos de calidad en las que las empresas farmacéuticas 

del Estado de México invierten en mayor proporción son Costos de 

Prevención y Costos de Evaluación. 

• La proporción en la que se invierte en las categorías de costos de calidad 

depende del tipo de industria en estudio. 

• La tendencia de las ventas y utilidades. a mediano plazo. en las empresas 

farmacéuticas del Estado de México es ascendente. al mismo tiempo que 

se evalúan y por lo tanto disminuyen los costos de calidad. 

• Existe una relación positiva y ascendente entre los resultados financieros y 

la inversión en calidad en un mediano plazo. 
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• Las empresas farmacéuticas del Estado de México no cuentan con 

metodologías definidas y validadas para identificar y evaluar proyectos de 

calidad. 

• El principal problema que enfrentan las empresas farmacéuticas del Estado 

de México para hacer posibles los proyectos de calidad es el económico. 

2. Recomendaciones 

• Es recomendable que las empresas farmacéuticas ubicadas en el Estado 

de México conozcan más a fondo e implementen un Sistema de Costos de 

Calidad en su organización. 

• El dar una mayor prioridad a la inversión en costos de Prevención, es 

recomendable para las organizaciones porque ayudará a las empresas a 

disminuir los costos de las tres categorías restantes de costos de calidad. 

• Se recomienda que las empresas farmacéuticas del Estado de México 

establezcan una metodología validada para realizar la identificación, 

evaluación y seguimiento de los proyectos de calidad que sean 

implementados. 

• Los altos mandos de las empresas farmacéuticas del Estado de México 

deben considerar una prioridad la inversión en proyectos de calidad para 

lograr una mejora continua . 

Dado que no se ha realizado, un estudio sobre la manera en la que las 

empresas farmacéuticas del Estado de México colectan y evalúan los 

costos de calidad, brindaría información muy valiosa para la 

complementación de este estudio. 
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ANEXO 1. Empresas Farmacéuticas Manufactureras Ubicadas en el Estado de 

México 

I.ALTANA 
2.ASTRAZENECA 
3.AVENTlS PHARMA 
4.BAYER 
5.BIORESEARCH 
6.CARTER WALLACE 
7.FARMABIOT 
8.GELCAPS 
9.HELM DE MÉXICO 
IO.HORMONA 
II .KENER 
12.LANDSTEINER SClENTIFIC 
13.MEDICINAL 
14.MEDIPRO INTERNACIONAL PHARMACEUTlCA 
15.MERCK 
16.0RIZABA 
17.PROVIT 
18.PFIZER 
19.PROCTER-GAMBLE 
20.ROCHE 
21.SANOFI SYNTHELABO 
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Anexo 11. Cuestionarlo Aplicado a las Empresas Estudiadas 

Datos del Responsa e e bl d C ontestar el ues ona o C ti rI 
Fecha: 
Nombre: 
Correo Electrónico: 
Teléfono: 
Área/Departamento: 

l. Información sobre la empresa 

l. ¿La empresa maneja costos de calidad? 
¡Si ¡NO ¡ 

2. Si la respuesta a la pregunta anterior fue no ¿por qué? 

3. ¿La empresa cuenta con certificación ISO 9000?, si la respuesta es si, anotar en qué 
Norma se certificó, osi como el año en el que obtuvo el certificado 

Certificación: 

Norma de Certificación: 
Año de Certificación: 

11. Información sobre Inversión en proyectos de Calidad 

l . ¿La empresa considera importante el invertir en proyectos de calidad? 

2. Mencione ¿en qué proyectos de Calidad se ha invertido desde un año antes de la 
certificación hasta una año después? (en caso de que la empresa no cuente con 
certificación, la información corresponde a los años 1999-200 1) 

Planeación de la Calidad Análisis de desperdicios internos 
Entrenamiento de personal Anólisis de fallas internas 
Proyectos de mejora continua Inspección al 100 % 
Inspección en proceso Análisis de devoluciones 
Mantenimiento de equipo Estudio de la cantidad de reemplazos al 

cliente 
Auditorias de Calidad a procesos Atención a quejas del cliente 
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3. Indique un estimado en porcentaje del gasto que la empresa realizó en la inversión en 
proyectos de Calidad con respecto a las ventas en el año anterior a la Certificación (en 
caso de que la empresa no cuente con certificación. la información que se pregunta 
corresponde al año 1999) 

)0% 
) 1-5% 
) 5-10% 
)10-15% 
) 15-20% 
) más del 20 % Indicar el porcentaje __ _ 

4. Indique un estimado en porcentaje del gasto que la empresa realizó en la inversión en 
proyectos de Calidad respecto a las ventas en el año en el que la empresa obtuvo el 
certificado de calidad (en caso de que la empresa no cuente con certificación la 
información que se pregunta corresponde al año 2000) 

)0% 
) 1-5% 
)5-10% 
) 10-15% 
) 15-20% 
) más del 20 % Indicar el porcentaje __ _ 

5. Indique un estimado en porcentaje del gasto que la empresa realizó en la inversión en 
proyectos de calidad respecto a las ventas en el año posterior a la obtención de la 
certificación (en caso de que la empresa no cuente con certificación la información que 
se pregunta corresponde al año 2001). 

)0% 
) 1-5% 
) 5- 10% 
) 10-15% 
)15-20% 
) más del 20 % Indicar el porcentaje __ _ 

111. Información sobre las ventas de la Empresa 

1. Dé un estimado en porcentaje sobre la diferencia en ventas netas que la empresa 
obtuvo en el año anterior a lo Certificación (en caso de que lo empresa no cuente con 
certificación lo información que se pregunto corresponde 01 año 1999) 

I I I I I I I I I 
o 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 (%) 
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2. Indique un estimado en porcentaje sobre la diferencia en ventas netas que la empresa 
obtuvo en al año en el que logró certificarse (en caso de que la empresa no cuente con 
certificación la información que se pregunta corresponde al año 2000) 

I I I I I I I I I 
o 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 (%) 

3. Indique un estimado en porcentaje sobre la d iferencia en ventas netas que la empresa 
obtuvo en al año posterior a la Certificación (en caso de que la empresa no cuente con 
certificación la información que se pregunta corresponde al año 2001) 

I I I I I I I I I I I 
O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 (%) 

4. En caso de no existir d iferencia en las ventas netas en alguno de los años antes 
cuestionados, indique a qué factores se atribuiría este hecho? 

IV. Información sobre las Utilidades de la Empresa 

l . Indique un porcentaje estimado de la diferencia en utilidades netas que la empresa 
obtuvo un año antes de que la empresa obtuviera la Certificación (en caso de que la 
empresa no cuente con certificación la información que se pregunta corresponde al año 
1999) 

I I I I I I I I I I I 
O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 (%) 

2. Indique un porcentaje estimado de la diferencia en utilidades netas que la empresa 
obtuvo el año en el que la empresa obtuvo la certificación (en caso de que la empresa 
no cuente con certificación la información que se pregunta corresponde al año 2000) 

I I I I I I I I I I I 
O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 (%) 

3. Indique un porcentaje estimado de las utilidades netas que la empresa obtuvo un año 
posterior a la Certificación (en caso de que la empresa no cuente con certificación la 
información que se pregunta corresponde al año 200 1 ) 

I I I I I I I I 
O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 (%) 

4. En caso de no existir diferencia en las utilidades netas en alguno de los años antes 
cuestionados, indique a qué factores se atribuiría este hecho? 
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V. Percepción cualitativa de la empresa 

l . ¿Cuál es la metodología que la empresa desarrolla para identificar proyectos de 
calidad? 

2. ¿Qué metodología sigue la empresa para evaluar los proyectos de calidad que se 
desarrollan? 

3. ¿Qué problemas enfrenta la empresa para hacer realidad sus proyectos de Calidad? 
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Anexo 111. Percepción Cualitativa de las Empresas 

Pregunto 1""" .... 1 Impreso 2 Impreso 3 ItnpfftO 4 1""" .... S 1""" .... 1""" .... 7 Impreso • 1""" .... ' , 
Metodología Costo - Buenos Seidenlitlco Noexisfe Seguimiento Con A trav61de AnóiVsde Se hoce un 
que lo benefido pr6cticos lo deNOM audilorios programas tendendos estudodel 
empresa de necesidad 0590 través con en contrOl en costo del 
deson'oIo manejo Se genero de lo instituciones proceso proyeetoy 
poro de uno mejo<o educativos AnóiVsde del ohofro 
identificar maleriales propueslo continuo cCJo.nOS que lendIó 
proyectos Se valoro (dogromo 
decotidod con e! depescOdOI 

grupo de AnóiVsde 
calidad quejoso 
10101 ,eclorno$ del 
Se,eoizo cienle 
cronograma An6Ii!is de 
Sedo ,eportesde 
segui"niento desviaciones 
Se~to y 

devoluciones 

Metodotogío AnóiVs NoeJCisle Se ,etonlos Noexisle MejorO AnóiVs lo lobIo Se hoce un 
pora evaluar áscrecionoI y lisIemos de continuo coslo- normolividod estadístico estudio de' 
los auditorios. calidad beneficio vigenley demejo<o mercadeo. 
proyectos consejos de ~todOS programas de procesos deocuerdo 
decotidod evotuoci6n Se ejecuto de estudio Diferentes 01 producto 
que se uno demercOdO ,eportes o lo m6s 
de..",.otton evotuoci6n óreeci6n vendibles es 

corporativo generol sobre e! que 
se Iroboio 
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enfrentan ,oloc~de de los duefIos de dedcOdO programas espado 
poro realiza per<onaI. lo empresa de lo 
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proyeel", mejo<orlo 
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impoctoque 
bsta tiene en el 
crecirrlienlo de 
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