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I. INTRODUCCION.

Dentro de una organizacion, la experiencia de cada directivo y colaborador es
muy valiosa, porque contribuye directamente al fortalecimiento de la experiencia
de la organizaciéon. La experiencia y las técnicas que usa una organizacion
conforman su tecnologia. Si esta tecnologia se documenta adecuadamente, el
valor de esta experiencia es invaluable para la propia organizacién, porque
ademdas de enriquecerse fiene una base de la cual partir para seguir creciendo y
desarrollandose.

En la mayoria de las organizaciones los colaboradores estan dispuestos a aportar
y recibir conocimientos y experiencias de los demds. Un alto porcentaje de
colaboradores estan dispuestos a contribuir con la organizaciéon y dejar su huella.
Lo que hace falta es solamente que alguien les pida ayuda y les ensene a poner
en blanco y negro sus conocimientos y experiencias.

Si a estos colaboradores se les ensena a elaborar y documentar su experiencia a
través de politicas, procedimientos y manuales, muy pronto la organizaciéon
tendrd un cumulo enorme de experiencia a partir de la cual podrd generar
tecnologia invaluable que le dé una clara ventaja competitiva dentro de su
mercado. La tecnologia de una organizacion es después de sus colaboradores,
sus activo mas valioso.

No documentar la tecnologia en una organizacion equivaldria a que cada nueva
generacion de la humanidad empezara de cero para descubrir, redescubrir o
inventar conocimientos, medicamentos, equipo electréonico, computadoras vy
tecnologia. En México, de acuerdo a los resultados obtenidos en la aplicacion
del Diagnostico de Competitividad Organizacional en los Ultimos siete afos en el
Sector Publico y Privado, con empresas grandes, medianas y pequenas,
mexicanas y transnacionales, solo el 18% de ellas estan preparadas para competir
adecuadamente en los mercados.

Esto significa entre otras cosas, que dichas organizaciones cuentan con manuales
y procedimientos funcionales que documentan adecuadamente su tecnologia.
Estas organizaciones ven como algo cotidiano multiplicar y documentar su nivel
de experiencia organizacional.

El otro 82% de las organizaciones, dependen de sus “expertos” y de la actitud de
las personas que dalli trabajan haciendo que estas organizaciones sean altamente
vulnerables, porque cuidan tan celosamente sus conocimientos, que ni siquiera
los comparten con sus colaboradores.

Si estos “expertos” se enferman, se incapacitan, se van de vacaciones, se jubilan,
renuncian o son promovidos afectan inmediata e inevitablemente el desempefno



de la organizacion. Por su alta dependencia en las personas y no en sistemas,
estas Ultimas son organizaciones altamente vulnerables a las presiones de sus
competidores.

Los manuales y procedimientos al documentar la tecnologia de una
organizacion, no pretenden suprimir las habilidades y sentido comun de la gente
que ahi labora, lo que pretenden es que en lugar de gque la gente ande
diariamente apagando fuegos y desperdiciando su talento, se dedique a mejorar
sus sistemas de trabajo y el nivel de competitividad de la organizaciéon. Los
manuales y procedimientos documentan la experiencia de la organizacion. Por lo
tanto, si se valora la experiencia de las personas y la tecnologia que la
organizacion esta generando dia con dia, elaborar, actualizar y enriquecer
continuamente sus manuales y procedimientos, facilitard que la riqueza
tecnolégica de la organizacién pueda ser aprovechada al méaximo en beneficio
propio.

Un procedimiento es la guia detallada que muestra secuencial y ordenadamente
como dos 0 mas personas realizan un trabajo.

Todas las actividades que realiza el hombre estdn de manera natural regidas por
métodos y procedimientos.

Los procedimientos que se usan dentro de una organizacion, pueden ser
informales y los podemos observar faciimente a través de las costumbres y hdbitos
de las personas. Los procedimientos que son escritos, ademads de asegurar la
repetibilidad de un trabagjo, permiten que el usuario siga tranquilamente por un
camino seguro previamente aprobado.

Ademdas, al usarlo continuamente podrd estar capacitado para iflo mejorando.

Usando adecuadamente métodos y procedimientos escritos las personas ganan
dos cosas: Precision y velocidad, si la persona es nueva adicionalmente gana
conocimiento y experiencia, (1).

Los procedimientos normalizados de operacion son esenciales para la efectividad
y eficiencia de cualquier planta. En las plantas farmacéuticas son también
requerimientos regulatorios, por lo que es comun el gasto de recursos significativos
en este rubro.

Un informe de la Parenteral Drug Association (PDA) indica que una compafia
farmacéutica tipica debe manejar un promedio de 1250 procedimientos
normalizados de operacién requeridos por las Buenas Practicas de Manufactura.

El manejo de documentos puede sumar un estimado de 10-15 % de los costos
operacionales totales.



Dada la importancia de los procedimientos, sus costos y lo que representan
prominentemente en las Buenas Practicas de Manufactura, se esperaria que la
calidad de los procedimientos y del sistema de procedimientos fuera buena.
Habiendo evaluado los procedimientos y sus sistemas a lo largo de los anos, sin
embargo, se ha concluido que no es el caso.

En general, los procedimientos no son claros, simples, exactos, o amigables para
el usuario y sus sistemas no estéan bien disenados o bien manejados.

Propdsito de los procedimientos. Los procedimientos proporcionan informacién
acerca de como llevar a cabo labores de manera segura, eficiente y efectiva.
Estos describen procesos y los pasos importantes en los procesos, ayudan a los
trabajadores a recordar como llevar a cabo sus labores.

Los procedimientos deben describir la mejor practica que resulta de un
aprendizaje continuo de la organizacion. Los procedimientos también se utilizan
para ayudar a capacitar a los empleados, (2).

El Sistema Nacional de Salud esta constituido por las dependencias y entidades
de la Administracion Publica, tanto Federal como Local y las personas fisicas o
morales de los sectores social y privado, que presten servicios de salud, asi como
por los mecanismos de coordinacion de acciones y tiene por objeto dar
cumplimiento al derecho a la proteccién de la salud.

La coordinacion del Sistema Nacional de Salud estard a cargo de la Secretaria de
Salud, (3).

Como la salud es un factor de suma importancia para el bienestar y desarrollo
social de la comunidad corresponde al Ejecutivo Federal por conducto de la
Secretaria de Salud dictar la Norma Oficial Mexicana en la que se establecerdan
los requisitos que se deben cumplir durante el proceso de fabricacion de los
medicamentos que garanticen la calidad de los mismos.



Il. MARCO TEORICO
1. Norma.

Es una especificacidn técnica u otro documento accesible al publico. Es
establecido con la cooperacion y el consenso o aprobacion general de todas las
partes interesadas (fabricantes, consumidores, usuarios y administracion). Es
fundado en los resultados conjugados de la ciencia, de la tecnologia y de la
experiencia con vistas al progreso 6ptimo de la comunidad. Es probado por un
organismo con actividades normativas.

Las normas son documentos técnicos con las siguientes caracteristicas:

- Contienen especificaciones técnicas de aplicacion voluntaria.

- Son elaborados por consenso por las partes interesadas: fabricantes,
administradores, usuarios y consumidores, cenfros de investigaciéon vy
laboratorios, asociaciones y colegios profesionales, agentes sociales, etc.

5 Estan basados en los resultados de la experiencia y el desarrollo tecnoldgico.

- Son aprobados por un organismo nacional, regional o internacional de
normalizaciéon reconocido.

. Estan disponibles al publico.

Las normas ofrecen un lenguaje comun de comunicacion entre las empresas, la
administracion y los usuarios y consumidores, establece un equilibrio
socioecondmico entre los distintos agentes que participan en las transacciones
comerciales, base de cualquier economia de mercado, son un patréon necesario
de confianza entre cliente y proveedor, (4).

1.1. Clases de Normas.

- Por su dmbito de aplicacién geogrdfico.
De empresa, de division administrativa de un estado, nacional, regional (de un
conjunto de paises), internacional.

- Por su origen.
De empresa, de organismo privado, de organismo estatal, de organismo
internacional.

- Por su contenido.
De producto (habrd tantas como productos), abstractos (de unidades, de
vocabularios, de coédigos, de muestreo, de control de calidad, de condiciones de
fabricacion / empleo).

- Por su campo de aplicacion técnico.
Ejemplos, celulosa y papel, material ferroviario, construccion, etc.



- Por su obligatoriedad. Voluntarias, de obligado cumplimiento.
2. Normalizacion.

Es la actividad propia de dar soluciones de aplicacion repetitiva a problemas que
provienen esencialmente de las esferas de la ciencia , de la técnica y de la
economia, con vistas a la obtencidn del grado éptimo, en un contexto dado. Se
manifiesta generalmente por la elaboracion, la publicacién y la aplicaciéon de
normas.

En forma concisa normalizar es simplificar, unificar y especificar.

La normalizacion ofrece importantes beneficios, como consecuencia de adaptar
los productos, procesos y servicios a los fines a los que se destinan, proteger la
salud y el medio ambiente, prevenir los obstdculos al comercio y facilitar la
cooperacion tecnolégica.

2.1. Objetivos de la Normalizacion.

Los objetivos que se pretenden conseguir con la normalizacion son:
- Simplificacién e intercambiabilidad.

- Comunicacion.

- Economia general.

- Seguridad, salud y proteccion de la vida.

. Protecciéon del consumidor y de los intereses colectivos.

- Eliminacion de barreras a los intercambios internacionales.

- Facilitar la promocién y difusion tecnoldgica.

- Promover la calidad de los productos y servicios.

2.2. Ventajas de la Normalizacion.

- Para los consumidores:
Establece niveles de calidad y seguridad de los productos y servicios.
Informa de las caracteristicas del producto.

. Para los fabricantes:

o Racionadliza variedades y tipos de productos.

o Disminuye el volumen de existencias en almacén y los costos de
produccion.
Mejora la gestidon y el disefio.
Agiliza el fratamiento de los pedidos.
Facilita la comercializacion de los productos y su exportacion.
Simplifica la gestién de compras.

0 0 0O O



. Para la administracion:
o Simplifica la elaboracion de textos legales.
o Establece politicas de calidad, de medio ambiente y de seguridad.
o Ayuda al desarrollo econdmico.
o Agiliza el comercio, (5, 6).

3. Normas ISO 9000.

En 1946 se fundod la organizacién ISO, su finalidad es desarrollar y armonizar los
estGndares de manufactura, comercio y comunicaciones para agrupar a los
paises en un blogue comun y favorecer el intercambio comercial.

En 1980 se formd el comité técnico ISO-TC-176 para asuntos de sistemas de
calidad y fue el autor de la serie ISO 9000, su publicacidn fue en 1987.

3.1. Antecedentes.

Son normas que regulan la calidad de los bienes o de los servicios que venden u
ofrecen las empresas. Tanto el comercio como la industria tienden a adoptar
normas de produccion y comercializacion uniformes para todos los paises, es
decir, tienden a la normalizacion.

La familia ISO 2000 es un conjunto de normas que tratan sobre los requisitos de los
sistemas de calidad que pueden utilizarse para el aseguramiento externo de la
calidad. Estas normas pretenden asegurar la calidad de los procesos vy
actividades de la organizacién, promoviendo la mejora continua y el logro de la
satisfaccion del cliente, (4).

Las siglas ISO significan “igual”. También coincide con las siglas en ingles
International Standard Organization, pero el nombre de la organizacién que las
establece es International Organization for Standaring.

Con motivo del problema en la calidad variable de los productos, se controla en
Europa, Japdn y Estados Unidos a través de la norma ISO 2000. Cada pais tiene sus
normas oficiales de calidad, asi en México existe el NOM (Norma Oficial
Mexicana) y en Estados Unidos la ANSI (Instituto Nacional Americano de
Estandares).

En 1987, una serie de paises ratificaron un acuerdo en el que reconocian una
norma internacional para sistemas de calidad, la serie ISO 9000. Esta
racionalizacion de las normas nacionales para sistemas de calidad ha sido un
paso clave hacia el retiro de barreras al libre comercio, (7).



3.2. Revision de la norma I1SO 9000.

Las normas, segun las directrices de ISO, deben ser revisadas al menos cada cinco
anos para determinar si deben mantenerse, revisarse o anularse.

Independientemente del protocolo de revision de las normas existe una serie de
razones provenientes del enfoque del Sistema de Gestidon de la Calidad, definido
por las normas ISO, que apoyan el cambio actual.

Hasta 1994 se realizd la revision, debido a que los sistemas de gestion eran nuevos
para la mayoria de las organizaciones que se interesaron por establecer sistemas
de calidad sobre la base de la normativa ISO 9000.

Como resultado de la revision de la version 1994, el comité técnico 176 llevd a

cabo las siguientes acciones:

5 Fusion de las normas ISO 9001, 9002, 9003:1994 en una Unica norma ISO
2001:2000

- Fusion de las normas ISO 8402 y parte de la ISO 9000-1 en una nueva norma

- ISO 9000:2000.

- Revisidn y actualizacion de la norma ISO 9004:1995 a ISO 2004-2000.

- Fusidon de la norma ISO 10011 (partes 1,2 y 3):1991 con ISO 14010, 14011,
14012 en una nueva norma ISO 19011.

La nueva familia de normas ISO 9000 se han elaborado para asignar a las
organizaciones, de todo tamano, en la implementacidon y la operacion de
Sistemas de Gestion de Calidad eficaces.

La norma ISO 2000 “Fundamentos y Vocabulario”, describe los fundamentos de los
sistemas de gestion de calidad y especifica la terminologia para los mismos.

La norma ISO 9001 “Requisitos”, especifica los requisitos para los sistemas de
gestion de calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus
clientes y los reglamentos que le sean de aplicacion, su objetivo es la satisfaccidn
del cliente.

La norma ISO 9004 "Directrices para la mejora del desempeno”, proporcionan
directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de
gestion de calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempeno de la
organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

La norma ISO 1901 1"Directrices para la auditoria medioambiental y de la calidad
2, proporciona orientacién relativa a las auditorias de sistemas de gestion de la
calidad y de gestion ambiental, permite combinar auditorias de los sistemas de
calidad y de gestion medioambiental, (8).



4. Calidad.

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propiedades de un objeto
que nos permite emitir un juicio de valor acerca de €él, en este sentido se habla de
la nula, poca, buena o excelente calidad de un objeto.

Cuando se dice que algo tiene calidad, se designa un juicio positivo con respecto
a las caracteristicas del objeto, el significado del vocablo calidad en este caso
pasa a ser equivalente al significado de los términos excelencia, perfeccién, (9).

Tradicionalmente se ha definido a la calidad como: "Hacer bien las cosas”,
La calidad requiere disciplina, cienciaq, teoria, arte y técnica.

4.1. Definicion de calidad tradicional.

Cumplir con todos los requisitos del proceso y del producto establecidos por la
organizacion. Estos requisitos se llaman normas o estdndares.

4.2. Nueva definicién.
La calidad es satisfacer plenamente las expectativas del cliente.

Si tomamos la definicion que parece en la norma ISO 9000:2000, publicada el 15
de diciembre del 2000 donde se refiere a los fundamentos y vocabulario,
encontramos lo siguiente:

“Es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos”.

La norma hace una serie de aclaraciones que son importantes:

e Caracteristicas: Rasgo diferenciador, inherente de un producto, proceso o
sistema relacionado con un requisito. Una caracteristica puede ser inherente o
asignada, cualitativa o cuantitativa. Existen varias clases de caracteristicas,
como son: fisicas (mecanicas, eléctricas, quimicas o bioldgicas), sensoriales
(relacionadas con el olfato, tacto, el gusto, la vista, el oido), de
comportamiento ( cortesia, honestidad, veracidad), de tiempo (puntualidad,
disponibilidad), ergondmicas (caracteristicas fisioldgicas o relacionadas con la
seguridad humana), funcionales (ejemplo velocidad méaxima de un avién).

e Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generaimente implicita u
obligatoria. Generalmente implicita significa que es habitual o una practica
comun para la organizacion y sus clientes. Un requisito especificado es aquel
que se declara, por ejemplo: en un documento, (5).



4.3. Otras definiciones de calidad.

W. Edwards Deming concibe la calidad como "un grado predecible de
uniformidad y fiabilidad a bagjo costo y adecuado a las necesidades del
mercado", afhadiendo con ello, la perspectiva estadistica. Se garantiza la calidad
uniforme y la mejora permanente si disminuye la variabilidad de las caracteristicas
del producto, es decir la calidad debe dirigirse a las necesidades del consumidor,
tanto presentes como futuras. Implica un compromiso con la innovacion y mejora
continuas.

Deming habla de calidad en términos de cumplir requisitos y especificaciones, en
contra de la aceptacion tradicional de que solo los productos caros tienen
calidad. Dicho de otra manera, no por pagar poco, el consumidor debe recibir
cosas mal hechas.

Establece dos principios:

Principio de la calidad. La calidad es la capacidad para comprender las
necesidades de los usuarios y satisfacerlas plenamente.

Principio de servicio. Se requiere tener una actitud favorable, un alto sentido de
compromiso y responsabilidad para servir al consumidor o al usuario de un
producto.

Joseph M. Juran define la calidad como: “adecuacién al uso” es también el
cumplimiento de las especificaciones. Sefala especificamente que los problemas
de calidad se deben fundamentalmente a la mala direccién mdas que a la
operacion.

Una propuesta interesante de este autor es la de definir el término cliente en un
sentido mdas amplio, de tal manera que incluya a todas las personas sobre quien
repercuten nuestros procesos y nuestros productos. Es decir, el significado de la
palabra cliente debe comprender tanto a los clientes o usuarios internos, como @
los clientes o usuarios externos.

Philip B. Crosby, creador del concepto “Cero Defectos”, desde una perspectiva
técnica define la calidad como”el cumplimiento de los requisitos de
funcionamiento del producto”, pone énfasis en la prevencion, de tal forma que se
puedan garantizar estas conformidades.

No existen problemas de calidad, los problemas surgen por mala calidad o la
falta de ella.



No existe ahorro al sacrificar la calidad, siempre resulta mas econdmico hacer
bien las cosas desde la primera vez evitando reprocesos, desperdicios y deterioro
de la imagen por la insatisfaccion de los clientes.

La Unica medida de desempeno es el costo de calidad. El Unico estGndar de
desempeno es de cero defectos.

Confirma que la calidad esta basada en cuatro principios absolutos:
- Calidad se define como cumplimiento de requisitos.

- El sistema de calidad es prevencion.

- El estandar de realizacion es cero defectos.

- La medida de la calidad es el precio del incumplimiento.

Kaoru Ishikawa, ingeniero japonés discipulo de Deming y Juran, es el creador del
concepto “Calidad Total". El consideréd que el término “control” tratdndose de
calidad, sale sobrando ya que se entiende que un producto con calidad es aquel
que reune todos los requisitos; prefiiendo incluirle el adjetivo “total” para indicar
que los productos y servicios deben ser perfectos. Para esto desarrollo el proceso
de planear, hacer, verificar y actuar (Ciclo Deming).

Ishikawa propone siete herramientas para analizar la calidad y asi generar la
mejora continua:

- Diagrama de proceso.

- Hojas de registro y listas de verificacion.

. Diagrama de Pareto.

- Diagrama causa efecto o espina de Ishikawa.

- Tormenta de ideas.

- Histograma.

- Grdfico de contral, (7).

4.4. Antecedente Histérico.

La historia de la humanidad estd directamente ligada con la calidad desde los
tiempos mas remotos; el hombre al construir sus armas, elaborar sus alimentos y
fabricar su vestido observa las caracteristicas del producto y enseguida procura
mejorarlo.

La practica de la verificacion de la calidad se remonta a épocas anteriores al
nacimiento de cristo.

En el afo 2150 A.C., la calidad en la construccion de casas estaba regida por el
Coédigo de Hamurabi, cuya regla niUmero 229 establecia que “si un constructor
construye una casa y no la hace con buena resistencia y la casase derrumba y
mata a sus ocupantes, el constructor debe ser ejecutado”. Los fenicios también
utilizaban un programa de accion correctiva para asegurar la calidad, con el
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objeto de eliminar la repeticidén de errores. Los inspectores simplemente cortaban
la mano de la persona responsable de calidad insatisfactoria.

En los vestigios de las antiguas culturas también se hace presente la calidad, por
ejemplo las piradmides egipcias, los frisos de los templos griegos, etcétera, sin
embargo, la calidad total como concepto, tuvo su origen en Japdn, donde
ahora es una especie de religion que todos quieren practicar.

Durante la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad
de los productos, se popularizé la costumbre de ponerles marca, la inspecciéon del
producto terminado era responsabilidad del productor que es el mismo artesano.

En la era de la revolucién industrial la inspeccion llega a formar parte vital del
proceso productivo y es redlizada por el mismo operario, solo se senalaban los
productos que no se qjustaban a los estadndares deseados.

A fines del siglo XIX y durante las tres primeras décadas del siglo XX el objetivo es
produccidén. Se introdujeron en las fdabricas procedimientos especificos para
atender la calidad de los productos fabricados en forma masiva. Dichos
procedimientos han ido evolucionando, sobre todo en los Ultimos tiempos.

El control de calidad se practica desde hace muchos anos, pero los japoneses,
enfrentados a la falta de recursos naturales y dependientes en alto grado de sus
exportaciones para obtener divisas que les permitieran comprar en el exterior lo
qgue no podian producir internamente, se dieron cuenta de que para sobrevivir en
un mundo cada vez mds agresivo comerciaimente, tenian que producir y vender
mejores productos que sus competidores internacionales.

Lo anterior los llevo a perfeccionar el concepto de calidad. Para ellos deberia de
haber calidad desde el diseno hasta la entrega del producto al consumidor,
pasando por el proceso de manufactura del producto, las actividades
administrativas y comerciales, en especial las que tiene que ver con el ciclo de
atencion al cliente incluyendo todo servicio posterior, (?).

4.5. Evolucion del concepto calidad.

Los ingredientes fundamentales de un sistema moderno de gestién de calidad se
han ido afadiendo a lo largo de los anos desde que comenzd la produccion en
serie.

Las etapas principales en la evolucion de la gestion de la calidad son las
siguientes:

e Inspeccion.

e Control del proceso.

¢ Controlintegral de la calidad.



e Calidad total.

La evolucidn del concepto de la gestion de la calidad muestra como se ha ido
expandiendo la filosofia de la calidad incorporando los conceptos de las fases
anteriores, actualizdndola en un proceso de enriquecimiento continuo, (5).

5. Sistema de Calidad.

Un sistema se ha definido como un conjunto de elementos intimamente
relacionados, entre si y con el entorno, para un fin determinado, es decir, es un
conjunto de reglas o principios sobre una materia, enlazados entre si, que
contribuyen a determinado objetivo, definido el objetivo por la satisfaccion de los
requerimientos del cliente, (10).

Un sistema de calidad es el conjunto de la estructura, responsabilidades, recursos,
actividades y procedimientos de la organizacion que se establecen para llevar a
cabo la gestion de calidad; requiere del compromiso de todos, de la
capacitacién, motivacion, comunicacion entre departamentos, recursos vy
cambio de actitud.

6. Sistema de gestion de calidad.
6.1. Antecedentes historicos.

Los sistemas de aseguramiento de calidad se iniciaron hace mdas de cincuenta
anos ante la necesidad de superar el control como Unico mecanismo de
deteccion de defectos. El desarrollo de la estadistica ligada a la inspeccion y los
trabajos de numerosos expertos, demostrando que era mas eficaz establecer
controles durante el proceso que solo al final del mismo, llevaron al
aseguramiento, que incorpora la calidad desde las primeras etapas del disefio y a
lo largo de todo el proceso productivo.

El aseguramiento permite maximizar, en términos estadisticos, el cumplimiento con
los requisitos especificados del producto, disminuyendo drdasticamente los
defectos y rechazos como las necesidades de conftrol. Ello contribuye a mejorar la
eficiencia econémica, via optimizacién de recursos, reduccion de rechazos y
retrabajos, y via aumento a la satisfaccion del cliente, por un mayor cumplimiento
de sus especificaciones.

A lo largo de los afios cincuentas y sesentas las principales empresas implantaron
sistemas de aseguramiento de calidad, que hicieron, junto a otros aspectos de su
gestion, mejorar drasticamente su eficiencia y su eficacia.

A mediados de los anos ochentas la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) adopté como norma internacional de aseguramiento de calidad la Norma
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BritGnica BS 5750 publicdndose en 1987 la ISO 9001/2/3:1987. Estas normas, con
modificaciones que dieron lugar a las versiones de 1994, han llegado hasta
nuestros dias, (11).

6.2. Definicion.

El sistema de gestion de calidad es el conjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactUan para establecer la politica, objetivos para dirigir y
controlar una organizacién con respecto a la calidad.

Es aquella parte del sistema de gestion de la organizacion enfocada en el logro
de resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas. Los objetivos de
la calidad complementan ofros objetivos de la organizacion como aquellos
relacionados con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, medio
ambiente, seguridad y salud ocupacional.

6.3. Principios de Gestion de la Calidad.

En este sistema de gestion de calidad se identifican los siguientes principios que
pueden ser utilizados para conducir a la organizacion hacia una mejora en el
desempeno:

- Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deben comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus
requisitos y esforzarse por exceder sus expectativas.

- Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de
la organizaciéon. Deben crear y mantener el ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos
de la organizacion.

- Participaciéon del personal. El personal, a todos los niveles, es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
aplicadas en beneficio de la organizacion.

- Enfoque basado en procesos. El resultado deseado se logra mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos se gestionan como un
proceso.

- Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia vy
eficiencia de una organizacién el logro de sus objetivos.

- Mejora confinua. La mejora contfinua del desempeno global de Ia
organizacion deberd ser un objetivo permanente de ésta.

- Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Las decisiones
eficaces se basan en el andlisis de los datos vy la informacién.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. Una organizacion y
sus proveedores son interdependientes y una relacién  mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.



El sistema de calidad se aplica especialmente a todas las actividades relativas a
la calidad de un producto o servicio, existe una influencia mutua entre todas ellas.
Afecta a todas las fases desde la identificacion inicial hasta la satisfaccion final de
los requisitos y expectativas del cliente, (12).

7. Sistema de Documentacion.

Un sistema de documentacion es la carta de presentacion de la empresa,
permite la investigacion y rastreo de los productos. La documentacién debe
mostrar que los productos y toda la materia prima utilizada en su elaboracion,
estuvieron bajo control en todo momento durante el proceso.

Todas las especificaciones, formulas e instrucciones de produccion,
procedimientos y registros deben tenerse por escrito y sin errores. La legibilidad de
los documentos es de primordial importancia.

7.1. Finalidad del Sistema de Calidad Documentacion.

La implementacién del sistemna de calidad en documentacion tiene como
finalidad registrar las actividades que manifiestan el desarrollo de una empresa,
obteniéndose como resultado final el control global de las operaciones de la
empresa, las cuales deben llevarse a cabo de acuerdo con lo establecido como
politica de calidad, misidn, vision, valores y concordancia con normas nacionales
e internacionales. Es la evidencia de las actividades que se realizan en una
empresa.

Esto se logra a través de procedimientos normalizados de operacion, (13).
7.2. Documento.

Consiste en declaraciones oficiales y/o diagramas y/u otras imagenes (peliculas)
que es posible utilizar para proporcionar informacion autorizada. La
documentacion oficial puede ser escrita, impresa o almacenada en papel, en un
medio electronico o de computadora (disco compacto, disco duro u otro medio
similar), para propositos de preservacion del conocimiento.

7.3. Registros.

Una parte muy importante dentro del sistema de calidad son los registros, ya que
es la evidencia de que se cumplid con lo asentado en un documento (manual de
calidad, procedimientos normalizados de operacion, directivas de fabricacion,
etc.).



Los formatos referenciados o anexos a un documento, una vez que se llenan, se
convierten en registros de calidad.

Un documento indica tiempo presente o futuro (que hacer, quien, como y
cuando lo hace); un registro indica tiempo pasado (que se hizo, quien, cuando y
como lo hizo).

Los registros deben ser la evidencia de que se han implementado los requisitos de
la norma o si los resultados no son los requeridos, deben indicar las condiciones
para corregir dicha situacién.

La base de un sistema de documentacion lo constituyen los registros. Un registro
de calidad dice mdas que mil palabras y no se lo lleva el viento en una auditoria. Es
la evidencia objetiva de que realmente estamos realizando nuestro trabagjo de la
manera correcta, (14).

7.4. Manual.

La palabra manual se define como un libro que contiene lo mas sustancial de un
tema, por lo que los manuales son vitales para incrementar y aprovechar los
conocimientos y experiencias de personas y organizaciones.

Los manuales son una herramienta eficaz para transmitir conocimientos y
experiencias, porque ellos documentan tecnologia acumulada hasta ese
momento sobre el tema.

Dentro del dmbito de los negocios, cada vez se descubre mas la necesidad e
importancia de tener y usar manuales, sobre todo, manuales de politicas vy
procedimientos que le permitan a una organizacion formalizar sus sistemas de
trabajo y multiplicar la tecnologia que le permita consolidar su liderazgo y su
posicion competitiva.

Manual de politicas y procedimientos. Es un manual que documenta la
tecnologia que se utiliza dentro de un drea, departamento, direccién, gerencia u
organizacion. En este manual se deben contestar las preguntas sobre lo que hace
(politicas) el drea, departamento, direccidn, gerencia u organizacién y como
hace (procedimientos) para administrar el drea, departamento, direccion,
gerencia u organizacién y que hace para confrolar los procesos asociados a la
calidad del producto o servicio ofrecido, (1).



8. Pirdmide de un Sistema de Documentacion.
8.1. Manual de calidad.

Describe el sistema de calidad de acuerdo con la politica de calidad declarada
y los objetivos establecidos, asi como la norma aplicable.

Es un documento que proporciona informacién coherente interna y externa del
sistema de gestidon de calidad, proporciona una visidon general de dicho sistema
de calidad y define claramente su campo de aplicaciéon, dando al usuario una
forma facil y clara de involucrarse con su sistema de calidad.

8.2. Procedimientos normalizados de operacion.

Documentos que contienen la manera especifica de realizar una actividad, es
decir, contienen las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacion.

8.3. Documento maestro de producto.

Conjunto de documentos que proporcionan la informaciéon necesaria para
fabricar un medicamento.

8.4. Protocolos de calificacién o validacién.

Es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso
especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las
especificaciones.

8.5. Instrucciones de trabajo.

Describen en detalle como se debe realizar una actividad especifica de
operacion, inspeccién y prueba. Por ejemplo, directivas de fabricacion, técnicas
de andlisis, etc.

8.46. Registros de calidad.

Es la evidencia documental que se realizd el frabagjo.

9. Manual de calidad.

9.1. Sistema de administraciéon de calidad.

Un sistema tipico de administracion de calidad se muestra en la figura 1, aunque
existan variaciones al modelo de tres niveles.
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Nivel 1. En este nivel se encuentra la alta direccion, es el nivel organizacional en el
que se realiza la planeacion y se toman las decisiones.

Nivel 2. En este nivel se encuentra la administracién de las operaciones, aqui se
dirige la implantacion de las politicas organizacionales que se formulan en el nivel
i

Nivel 3. En la base esta la fuerza del trabagjo, las personas que siguen los
procedimientos que se basan en las politicas y que representan la capacidad
productiva de la organizacion.

Enlace. Los tres niveles del sistema de administracion de la calidad se unen entre si
por los registros de calidad y el proceso de auditoria.

Nivel 1
Planeacion

y politica

Nivel 2 Administracién

Y
procedimientos

Nivel 3

Tareas

Figura 1. El tridngulo del sistema de administracion de calidad.
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9.2. Manual de administraciéon de la calidad.

La documentacion del sistema de administracion de calidad se divide en tres
partes, que reflejan los tres niveles del sistema de administracién de la calidad,
como se muestra en la figura 2.

Nivel 1

Manual de
politicas
de calidad

Nivel 2

Manual de
procedimientos de
calidad

Nivel 3

Referencias en el lugar de trabajo

Figura 2. Documentacién para el sistema de administracion de calidad.

El término “Manual de la administracién de la calidad” se emplea en forma
genérica. Por lo general, este manual contiene la documentacion de los dos
primeros niveles del sistema de administracion de la calidad, asi como una guia a
las referencias en el lugar de trabajo.

Nivel 1: El manual de politicas de calidad.
La primera parte del manual de administracion de la calidad se conoce como
manual de politicas de calidad. Este cubre todas las politicas y planes de calidad

que proceden de la cuspide de la organizacion.

El manual de politicas de calidad se conoce en forma comUn como manual de
calidad.



Propdsito del manual de politicas de calidad.

Este documento es una infroduccion a las demds secciones del sistema de
administraciéon de la calidad, es un resumen de la manera en que se pretende
cumplir con los requerimientos de ISO?000. Quien quiera que lea este manual
debe extraer una vision interior de las funciones primarias de la organizacion y
como estas se dirigen y controlan.

El manual de politicas de calidad funciona como un tablero de avisos en el cual
la organizaciéon puede pegar las politicas y comunicarse a través de las mismas
con el personal dentro y fuera de la organizacion.

Nivel 2: El manual de procedimientos de calidad.

La segunda parte de del manual de la administracion de la calidad se conoce
como manual de procedimientos de calidad, ya que cubre todos los
procedimientos que se desarrollan e implantan en el nivel intermedio de la
organizacion.

Propdsito del manual de procedimientos de calidad.

Este manual se relaciona con el nivel intermedio de la organizacion y desplaza a
un nivel tactico.

Trata sobre todo de la practica, del nivel operacional del sistema. En €l es preciso
definir y describir:

Los procesos gerenciales de la organizacion.

Los procedimientos que es preciso seguir para hacer que dichos procesos
trabajen en forma tranquila y uniforme. Este manual es el centro operacional de
todo el sistema de administracion de la calidad.

Nivel 3: Referencias en el lugar de frabajo.

Ademds del manual de administracion de la calidad, la mayor parte de los
sistemas de administraciéon de la calidad incluyen materiales de referencia, que
consisten de todos los documentos en los que las personas de la organizacion
necesitan llevar a cabo sus tareas.

Estas referencias también se conocen como: Instrucciones en el lugar de trabajo,
documentacion de tercer nivel, instrucciones de trabajo o documentacion de
apoyo.



Propdsito de las referencias en el lugar de trabaijo.

Son materiales informales que los empleados necesitan para hacer su trabajo en
forma adecuada.

El requerimiento de ISO9000 de identificar con precision los materiales de
referencia que cada persona necesitard y donde encontrarlos significa que la
organizacion serd mucho mas eficiente ubicando y empleando la informacién, asi
como mucho mas eficaz, porque la que empleen Ias personas ser& correcta.

9.3. El sistema y el manual de administracién de la calidad.

Existe una relacidn muy préoxima entre el sistema y el manual de administracion de
la calidad y no es posible tener el uno sin el otro. (15)

Desarrollo del sistema y el manual de administracion de la calidad.

En la teoria:
Decisiones del Implantacion del
sistema de p| Manual de calidad sistema de
administracion de administracion de
la calidad la calidad
En la practica:
Manual de Decisiones del sistema

calidad

de administracion de
la calidad

Implantacion del
sistema de
administracion de
la calidad
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10. Proceso de los procedimientos.

En la figura 3 se muestra un posible proceso de los procedimientos.

La salida del proceso de los procedimientos es un documento amigable para el
usuario que describe como llevar a cabo todas las actividades criticas

efectivamente, eficientemente y seguramente.

Las entradas al proceso son regulatorias y estandares de la compania, mejor
practica e informacidn técnica relacionada a la labor.

_ ENTRADA:
#GMPS/Estandares de la " | Es
compania \ | ldeadeun | 4 ct:sario 3
_Objetivos de la F— L nuevo |
compaiia. | | procedimiento DI‘OO?:’I,ITIIEI'\
-Mejor practica.  / ; A {No: Rechazo de la idea
“<Informacion técnica.”
[si i
[N
P x
S— ! T 1 =~ 3 1
i | i ;
AP L | Escribirel _ pr¢E""?::i;‘:m :
adaciado | procedimiento _similar?
s W =
‘ b ¥ | si
y ~_ . !
Modificar el
Capacitacion | procedimiento |
existente |
v SALIDA

[ /' Un procedimiento que
|describacomo hacer una labor|
| Implementar | *  importante efectivamente, |
eficientemente y con
sequridad

Figura 3: Proceso de los procedimientos
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El responsable de un proceso es un componente esencial en el proceso de los

procedimientos y sus responsabilidades son:

- Disefio e implementacion del proceso.

- Capacitacién del personal en el uso de procedimiento.

- Asegurar el cumplimiento con los requerimientos del proceso.

. Asegurar que solo entren al sistema los procedimientos necesarios y los
procedimientos que cumplan las especificaciones de calidad requeridas.

- Mejoramiento continuo del proceso.

a Reporte de los resultados del desempeno a la gerencia.

11. Aprobacién de los procedimientos.

La aprobacién es un desafio en el proceso de los procedimientos. Un largo
proceso de aprobacion puede afectar negativamente lo correcto de los
procedimientos, la satisfaccion del usuario y el costo.

No todos los procedimientos son igual de importantes, la fase de aprobacion y el
proceso de control de cambios deben reconocer esta distincion. Los usuarios
calificados deben de ser capaces de cambiar los procedimientos de mas bajo
nivel sin aprobacién de la gerencia superior y con minima burocracia
administrativa.

La aprobacion de alto nivel y el control directo de Aseguramiento de Calidad
deben existir solamente para el numero relativamente pequeho de los
procedimientos muy criticos. Estos procedimientos criticos describen politicas y
establecen estdndares para los procesos clave de calidad. En general incluyen
como cumplird la planta con los requerimientos bdsicos de las GMP'S y los
estdndares de la compania.

El sistema total y los procedimientos en todos los niveles deben ser auditados
periddicamente por Aseguramiento de Calidad.

El hacer estas distinciones acerca del nivel de criticalidad y control de
procedimientos habilita a la planta a facultar a los empleados dentro de los
limites definidos por los PNO'S de alto nivel a promover la mejora continua con el
control minimo.

El concepto de manual de calidad en ISO 9000 proporciona un modelo para la
construccidn de este fipo de sistema. La figura 4 muestra un ejemplo de tres
niveles de este sistema. El nUmero de niveles es arbitrario es mas importante
determinar que tipo de informacién esta asignada a cada nivel y como esta
controlado el contenido, calidad y distribucion de cada documento.

El nivel de control debe estar relacionado al grado de riesgo, (2).
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Gerencia
Superior
p //\\ -Politica de calidad

/- \\ (general)
\
\

A

\ -PNO’S
estandares para
\ procesos clave
\ -Procedimientos
analiticos de
\ prueba
| \ -Instrucciones de
\ manufactura

-Lista de
verificacion,
\ bitacoras,
\\ manuales de
/ \ instrumentos,
_/ A guias, manuales
/ de capacitacion.

v
Supervision /

Control
1-Quevaenel
contenido de un
procedimiento.

2 .-Calidad del
documento.
3.- Control

administrativo.

Figura 4. Niveles de control del sistema de procedimientos

e

12. Procedimientos base del Sistema de Documentacidn.

Los procedimientos base del sistema de documentacion son los siguientes:
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12.1. Procedimiento para elaborar procedimientos.

Debe indicar la forma y fondo que deben tener los procedimientos de la
empresa. Asi mismo, como se codificaran los procedimientos dependiendo del
drea de trabajo. Se debe cumplir con lo establecido en la NOM-059-SSA-1993
Buenas prdcticas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos y con el reglamento
de insumos para la salud, articulos 110y 111.

12.2. Procedimiento de control y distribuciéon de documentos.

Se deben establecer y mantener al dia todos los documentos y datos que se
tengan en el sistema.

El control debe asegurar que las ediciones actualizadas de los documentos
apropiados estén disponibles en los puntos en los que se llevan a cabo las
operaciones fundamentales y que sean conocidos por el personal involucrado.

Que se retire la documentacion obsoleta y se tengan establecidos controles para
el retiro y custodia de los documentos.

Que hacer para distribuir un documento controlado:

= Preparar una lista de distribucion.

- Entregar al personal incluido en la lista de distribucion.

- Solicitar forma o acuse de recobro de documento.

. Verificar que se destruyan copias de la versidon anterior y guardar el
documento original por un lapso de cinco anos colocando el sello de
cancelado.

- Guardar listado, evidencia de la distribucién y capacitacién en el PNO al
personal involucrado.

12.3. Procedimiento de control de cambios.

Cualguier cambio readlizado en la operacion y documentos debe quedar
documentado.

12.4. Procedimiento de capacitacion.

Debe indicar el programa de la capacitacion correspondiente, la forma en que
se evaluard al personal, la frecuencia en la que se redlizard la capacitacion,
ademds de contar con un programa de capacitacion anual interno y externo
gue tome en cuenta todas las actividades que afecten la calidad.



12.5. Procedimiento de auditorias internas y externas.

Debe indicar un programa de auditorias internas y externas, asi como la forma y
cuestionarios que se aplicardn para llevar a cabo la auditoria, (14).

12.6. Estructura de un Procedimiento.

Un procedimiento debe tener una estructura que facilite su consulta y aplicacion,
y que constituya un marco de la parte medular que son las actividades.

Consta principalmente de las siguientes partes:
Titulo: Nombre del procedimiento.

Objetivo: Para que sera utilizado el procedimiento.
Alcance: Donde inicia y donde termina la accion.

Responsabilidades: Definicion breve de las responsabilidades para implementar,
controlar y/o supervisar el procedimiento.

Definiciones. Términos estrictamente necesarios para entender el procedimiento,
a veces se incluyen los significados de las abreviaturas.

Actividades: La descripcion clara, secuencial y légica de las actividades para
lograr el objetivo del procedimiento.

Bibliografia: Referencias bibliograficas.

Formatos: Formas empleadas para registrar la activacion que se desprende de las
actividades.

Distribucion: Lista del personal que debe tener el procedimiento para aplicarlo.
12.7. Recomendaciones para elaborar procedimientos.

Se recomienda gque todos los procedimientos tengan la misma estructura para
que los usuarios se familiaricen con el enfoque congruente que se aplica a cada
uno, para facilitar el uso efectivo y apropiado de documentos deben estar
disenados y preparados con cuidado, poniendo particular atencion en los
siguientes puntos:

12.7.1. Redaccién de los procedimientos.

Es importante usar palabras simples, directas y evitar el uso de términos fuera de
uso generalizado.
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12.7.2. Redaccioén efectiva.

La redaccién debe ser clara, simple y directa. Siempre debe escribirse pensando
en el usuario del procedimiento y no para usted mismo, si el usuario tiene
problemas al interpretar o le resulta dificil encontrar un punto en particular el
procedimiento no ha logrado su objetivo.

12.7.3. Puntuacion.

La puntuacién es una parte muy importante en la redaccidén clara y por
consiguiente la comprension. Generalmente las frases largas resultan dificiles de
comprender y fienden a confundir al usuario del procedimiento, se recomienda
que las frases y los parrafos se mantengan tan cortos como sea posible.

12.7.4. Iniciales, siglas y abreviaturas.

Las iniciales, siglas o abreviaturas debido a que se presentan con mucha
frecuencia deben relacionarse junto con su significado completo en la seccién
de definiciones abreviaturas de un procedimiento.

12.7.5. Su contenido.

No debe ser ambiguo, el fipo, naturaleza y propdsito deben establecerse
claramente.

12.7.6. Deben ser de facil revision.

Las copias de los mismos deben ser claras y legibles.

12.7.7. Deben estar aprobados.

Firmados y fechados por personas autorizadas.

12.7.8. Deben ser revisados regularmente y estar actualizados.

El documento descontinuado debe retirarse del uso activo, (13).

13. Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un

sistema de gestion de la calidad, mejorando confinuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de la norma internacional ISO 2001-2000.
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13.1. Requerimientos de documentacion.

La documentacién del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

- Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y objetivos de
la calidad.

- Un manual de la calidad.

. Los procedimientos documentados que se requieran.

» Los documentos que requiera la organizacion para asegurarse de la eficaz
planeacién, operacion y control de los procesos.

E Los registros que se requieran.

13.2. Control de documentos.

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de calidad deben

controlarse. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los

controles necesarios para:

- Aprobar los documentos antes de su emision.

- Revisar y actudlizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente..

- Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicarles una
identificacion adecuada en caso de que se mantengan por alguna razén.

- Asegurarse de que se identifiquen los cambios y el estado de revision actual
de los documentos.

- Asegurarse de que las versiones de los documentos aplicables se encuentren
disponibles en los puntos de uso.

2 Asegurarse que los documentos se encuentren legibles y facimente
identificables.

S Asegurarse que se identifican los documentos de origen externo y se
controla su distribucion.

- Asegurarse que se identifican los cambios y el estado de revision actual de
los documentos.

13.3. Control de registros.

Deberdn establecerse y mantenerse registros para proporcionar evidencias de
conformidad a los requerimientos y la operacion eficaz del sistema de
administracion de calidad.

Se redactara un procedimiento para la identificacién, almacenamiento,
recuperacion, proteccion, tiempo de retencion y disposicion del registro. Estos
deberdn permanecer legibles, identificables y recuperables, (16,17, 18).



14. Disposicion Reglamentaria.

En el Articulo 109 del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado el 4 de
Febrero de 1998 en el Diario Oficial de la Federacidon, se menciona que los
establecimientos que se destinen al proceso de los medicamentos deberdn
contar con las dreas, instalaciones, servicios, equipos y procedimientos
normalizados de operacion que se establezcan en las normas correspondientes.

En el articulo 110 del mismo reglamento se indica que los procedimientos
normalizados de operacién deben contener la siguiente informacion:

Objetivo.

Alcance.
Responsabilidades.
Desarrollo del proceso.
Referencias bibliograficas.

En el articulo 111 del mismo reglamento se indica que dichos procedimientos se
firmardn por las personas que los elaboren, revisen y serdn autorizados por el
responsable sanitario; deberdn contener un nimero secuencial que refleje las
actudlizaciones que se realicen, la fecha de emisidon o actualizacién y la de
aplicacion y cumplir con lo que establezca la Norma correspondiente, ( 3 ).

15. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993.

En la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 se establecen los requisitos
minimos necesarios para el proceso de medicamentos y/o productos bioldgicos
comercializados en el pais.

En el niUmero siete de esta norma se menciona la documentacion legal y técnica
que requieren los establecimientos que procesan medicamentos y/o productos
biolégicos.

Se indican los aspectos generales siguientes:

- Los documentos deben ser escritos en espanol, impresos en un medio que
asegure su legibilidad, indicando el tipo, naturaleza, puposito o uso del
documento. La organizacion de su contenido serd tal que permita su facil
comprension.

- Los documentos deben ser emitidos a través de un método de reproducciéon
que evite algun error durante la transcripcion.

- La documentacién se debe archivar en forma tal que sea de facil y rapido
acceso.

- Todos los documentos maestros deben incluir: titulo, tipo de documento,
paginacion, fecha de emision, nombre, firma y posicion dentro de la



empresa de las personas que elaboraron, revisaron y autorizaron el
documento.

Los originales de los documentos maestros que presenten modificaciones, se
retendrdn durante cinco anos, después de su cancelaciéon o sustitucion.
Debe existir un sistema que permita la revision, distribucion y cualquier
modificacion o cancelacion de un documento maestro. Dicho sistema debe
incluir las instrucciones, el personal y definir las responsabilidades para
asegurar la distribucién de los documentos actualizados y el retiro de los
obsoletos.

Los documentos destinados al registro de datos deben ser disefados con
suficiente espacio para los datos que habrdn de registrarse.

La conservacion de los registros de produccion, acondicionamiento, control
y distribucion de los lotes elaborados, debe ser de un ano después de la
fecha de caducidad del producto.

A lo largo de la norma se hace mencion de diferentes procedimientos
normalizados de operacidén que deberdn de realizarse, (18).
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Ill. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Un sistema de documentacion es una necesidad bdésica para el aseguramiento
de la calidad, su propésito es el de definir un sistema de control para prevenir
errores de comunicaciéon y asegurar que el personal siga los procedimientos
correspondientes, (13).

Bl laboratorio farmacéutico PROFAR, S.A. es una empresa que produce
medicamentos propios y da servicio de maquila en fabricacién vy
acondicionamiento.

En dicho laboratorio se presentan una serie de errores inherentes a la
comunicacién verbal. No existe un control de los procedimientos existentes ni un
seguimiento para la actualizacion, modificacion o cancelacion de los mismos.

En este laboratorio no se tiene un departamento o drea que lleve a cabo los
controles de los procedimientos normalizados de operacion existentes o que de
seguimiento a la actualizacion, modificacién o cancelacidon de los mismos, por tal
motivo es necesario desarrollar los procedimientos de: “Elaboraciéon y Control de
Procedimientos Normalizados de Operacion”.

Estos procedimientos son una manera de mejorar la forma en que se manejan los
procesos productivos en laboratorios PROFAR, S.A.
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IV. OBJETIVOS
1. Objetivo General.
Establecer los procedimientos normalizados de operacion que permitan la
elaboracion, distribucion, y revision de los procedimientos que se requieran en el
laboratorio farmacéutico PROFAR, S.A.
2. Objetivos Especificos.

2.1. Implementar un procedimiento maestro.

Para la elaboracion de procedimientos que permita establecer una forma
especifica de llevar a cabo una actividad o proceso.

2.2. Implementar un procedimiento de control de procedimientos.

Que identifique el estado de revision vigente de los procedimientos obsoletos o
invalidados.

2.3. Verificar que los documentos elaborados cumplen su funcién.
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V. METODOLOGIA.

| Diagnostico del sistema de elaboracion y
| control de PNO'S de Lab. Profar, S A,

o Y

Disedar y elaborar el
PNC maestro para
elabarar procedimientos

Fecha de rewision

Forma de caratula | =l 1 B | Tipo de escritura

Numeracién de titulos y |
sublitulos [ .
Y
Dhsefiar y elaborar el
PNO de control de
procedimientos

Responsables de recibir y
dar a conocer nuevos

Formato para distribucion l ) procedimientos

Determinar claves +

(Disefar y elabarar el méladu.-
'., de evaluacion de resulados |

Figura 5: Maiodolo{;a_a general de trabajo

1. Elaborar el procedimiento maestro.

Para elaborar procedimientos normalizados de operacidén, con el siguiente
contenido:

1.1. Objetivo.
Describir en forma clara y breve €l porque y para que del procedimiento.
1.2. Alcance.

Describir el departamento, personal, equipo o producto para los cuales aplica el
procedimiento.



1.3. Responsabilidades.

Indicar el departamento, drea o personal, responsable de implementar el
procedimiento y lograr el objetivo.

1.4. Procedimiento.

Describir en imperativo, en forma detallada y clarg, los pasos a seguir para el
cumplimiento del objetivo del procedimiento.

1.5. Referencias bibliogrdficas.
Internas o externas.
1.6. Evidencia de conocimiento.

Registro que verifica la revisién, conocimiento y comprension del procedimiento
normalizado de operacion.

2. Determinar la fecha de revision.

Para hacer los cambios o ajustes pertinentes al procedimiento.
3. Determinar la escritura que se utilizard.

El tipo y el tamano de letra.

4. Determinar la numeracién de los titulos y subtitulos.

5. Determinar la forma de la cardtula.

Indicando quién elabord, revisé y autorizd el procedimiento, ademds de las
fechas correspondientes.

6. Elaborar un procedimiento.

Normalizado de operacién para llevar el control de estos procedimientos, con el
siguiente contenido.

6.1. La estructura y los puntos mencionados anteriormente.
6.2. Determinar las claves.

Para los procedimientos normalizados de operaciéon, de acuerdo a las
necesidades de cada uno de |os departamentos.
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6.3. Elaborar un formato para la distribucién que contenga.

Quien recibe, quien entrega y la fecha entrega o recepcidén de los
procedimientos.

6.4. Determinar.

En cada departamento, el responsable de recibir y dar a conocer los nuevos
procedimientos.

7. Elaborar un método de evaluacion de los resultados.

Obtenidos de |la puesta en practica de los procedimientos y controles propuestos,
tomando en cuenta lo siguiente:

7.1. Disponibilidad de los procedimientos normalizados de operacion, por parte
de los usuarios.

7.2. Capacitacioén de los usuarios.
7.3. Comunicacién.

7.4. Control de las actividades de la planta.
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VI. DESARROLLO.
1. Material.

- Se utilizaron los siguientes materiales:

- Hojas de papel blancas.

= Protectores de hojas, transparentes para el archivo individual de los
procedimientos.

S Carpeta, tamafno carta, para guardar los documentos.

- Computadora personal, para la captura de los documentos.

S Impresora de inyeccion de tinta, para la impresion de documentos.

2. Diagrama de flujo del sistema de elaboracién y control de procedimientos
normalizados de operacion.

En la figura 6 se presenta mediante un diagrama de flujo el sistema de
elaboracion y control de procedimientos normalizados de operacion.

~ Elaborar E-s
| Procedimiento | pavision e | | Detlel'rninar
-. Normalizado de ,'l' ' Procedimiento | b: escrﬂgl(a que
Operacion _ Nomalizado 1§ se uu‘ izara |
Maestro de Operacion |
|
| Elaborar PNO | : v
para control de Determinar Determinar |
Procedimientos | formadela < titulos y
Normalizados caratula subtitulos
de Operacion

|
|
b |

..Elabcrar método de

evaluacion de
resultados

Figura 6: Elaboracion y Control de Procedimientos Normalizados de Operacién
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3. Método de evaluacion de los procedimientos normalizados de operacién.

Los procedimientos deben ser escritos para el usuario y esa persona decide si el
procedimiento es bueno, Util e inteligible.

3.1. Caracteristicas de los procedimientos normalizados de operacion.

Los procedimientos deberan tener las siguientes caracteristicas.

: Describen el propdsito del proceso o actividad.
Enfatiza los pasos criticos y no contiene trivialidades, detalles no importantes
o informacién que el usuario conoce a partir del conocimiento o de la
experiencia.
Da guias en caso de un problema y define los puntos de decision.

« Esta escrito de manera simple, de preferencia por los usuarios.

- Es conciso, idealmente de tres a cuatro paginas de largo. La probabilidad
de leer, recordar y cumplir se reduce con el nUmero de paginas.

- Es simple y debe ser escrito para una legibilidad a partir de 6° grado.

- Hace uso de ayudas visuales tales como diagramas de flujo, fotos, dibujos y
colores.

Para evaluar dichos procedimientos de aplicard el siguiente cuestionario:

INSPECCION DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION POR EL
USUARIO

Anotar en la linea el nUmero que considere que corresponda.

Fuertemente en desacuerdo.
Desacuerdo

Algo de acuerdo.

De acuerdo.

Fuertemente de acuerdo.

o G Ry g

a. Los procedimientos describen exactamente el frabagjo que hago.
b. Puedo leery entender faciimente mis procedimientos.
c. Puedo acceder faciimente a los procedimientos que necesito.

d. Puedo tener facil y rdpidamente los procedimientos cambiados.

3.2. Formato de evaluacién de los procedimientos normalizados de operacién.

Se utilizara el formato que se presenta en la figura 7.
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Calle D No. 108 Col. Pedro A. de los
Santos, México, D.F.

Tel. 5557-5355, Fax 5557-5383, e-mail:
profar@prodigy.net.mx

PROFAR, S. A.

INSPECCION DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION POR EL
USUARIO

Fecha: / /

Departamento usuario:

NUmero de procedimientos por departamento: Vigentes:
Nueva emision:

NUmero de personas por departamento:

Anotar en la linea el nUmero que considere que corresponda.

Fuertemente en desacuerdo.
Desacuerdo.

Algo de acuerdo.

De acuerdo.

Fuertemente de acuerdo.

O B foe

a. Los procedimientos describen exactamente el trabajo que hago.
b. Puedo leery entender faciimente mis procedimientos.
c. Puedo acceder facilmente a los procedimientos que necesito.

Puedo tener facil y rdpidamente los procedimientos cambiados.

Figura 7. Formato de evaluacion e inspeccion de los procedimientos normalizados
de operacion.
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4. Formato del procedimiento maestro para elaboracién de procedimientos
normalizados de operacion.

Se utilizaran en este caso los siguientes formatos.
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Calle D No. 108 Col. Pedro A. de los

Santos, México, D.F.

Tel. 55657-5355, Fax 5557-5383, e-mail:

profar@prodigy.net.mx

PROFAR, S. A.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

MAESTRO PARA ELABORACION DE

FECHA DE EMISION

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS MARZO 2002

CLAVE SUSTITUYE A FECHA DE REVISION P

D-001-01 NUEVA MARZO 2004 7/9

MAESTRO PARA ELABORACION
DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS.
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
JEFE DE
< GERENTE DE RESPONSABLE SANITARIO
DOCUMENTACION ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD
Fecha de Fecha de Fecha de
Elaboracion: Revision: Autorizacion:
Fecha de

Aplicacion:




Calle D No. 108 Col. Pedro A. de los
Santos, México, D.F.

Tel. 5557-5355, Fax 5557-5383, e-mail: PREEAR Sk
profar@prodigy.net.mx

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

MAESTRO PARA ELABORACION DE FECHA DE EMISION
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS MARZO 2002
CLAVE SUSTITUYE A FECHA DE REVISION P
D-001-01 NUEVA MARZO 2004 2/9

1. OBJETIVO.

Redalizar de forma ordenada, clara y 16gica los procedimientos que nos permitan
elaborar productos farmacéuticos que aseguren la salud y la seguridad de los
consumidores.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es aplicable a todos los procedimientos normalizados de
operacion elaborados en Laboratorios PROFAR, S.A.

3. RESPONSABILIDADES.
Es responsabilidad del responsable sanitario la autorizacién de los procedimientos
y cada jefe o gerente de departamento serd responsable de la realizacion
\verificacion de los procedimientos correspondientes a su drea.
PROCEDIMIENTO.
4.1. Terminologia:

4.1.1 Todos los documentos.

Deben estar en forma clara, con vocabulario sencillo, comprensible y accesible a
cualquier persona.

4.1.2 La documentacion.

Se debe archivar en forma tal que sea de facil y répido acceso.
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4.1.3 Todos los documentos maestros.

Deben llevar en todas las hojas: titulo, tipo de documento, nUmero de pdaginas,
fecha de emisidn, clave del documento, ademdas en la primera hoja: nombre de
quien elaboro, reviso, y autorizo el documento, asi como de los puestos de cada
uno, fecha de elaboracién, fecha de revision, fecha de autorizacion y fecha de
aplicacion.

4.1.4 Los documentos destinados para el registro de datos durante el proceso
deben tener suficiente espacio para poder anotar los datos requeridos en esto.

4.2. Determinacion de claves.
Para procedimientos normalizados de operacion:
4.2.1 De acuerdo a las necesidades de cada uno de los departamentos.

Los procedimientos llevardn una clave con 1 ¢ 2 letras correspondiente a las
iniciales del nombre del departamento.

4.2.2 Para el departamento de Aseguramiento de Calidad su clave inicia con AC.
4.2.3 Para el departamento de Produccion su clave inicia con PR.

4.2.4 Para el departamento de Mantenimiento su clave inicial serd M.

4.2.5 Los procedimientos de Validacion llevardn su clave inicial serd V.

4.2.6 El drea de Documentacion tendrd sus procedimientos clasificados con la
inicial D.

4.2.7 Seguida de la letra se anotard un guidn, posteriormente 3 digitos 001 que
serd el consecutivo del procedimiento.
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4.2.8 Enseguida del nUmero consecutivo 001 se anota un guidon y los Ultimos 2

digitos del aho de edicién, por ejemplo la clave de este procedimiento serd:
D-001-02

Donde:

D = Emitido por el departamento de Documentacion

001 = NUmero consecutivo del documento

02 = Ultimos dos digitos del afo de emisién 2002

4.3 Nomenclatura:

Todos los procedimientos llevaran él titulo de Procedimiento Normalizado de
Operacion y el nombre correspondiente al procedimiento.

4.4 Fecha de emision:
Es la fecha en que se emitid el procedimiento, correspondiente al mes y afo.
4.5 Fecha de revisién:

Serd la fecha de la primera revision después de 2 anos de emitida, para hacer los
ajustes o cambios pertinentes, es necesario guardar la primera emision hasta por
5anos después de la primera cancelacion (NOM-059-SSA1-1993). Posteriormente a
la primera revision, anotar de la siguiente manera 2499, 3 €@, 4ie, revisidn segun
corresponda.

4.6 Encabezado.

Con los datos antes citados se arma el encabezado de cada procedimiento,
llevard el logotipo de la empresa, la razén social y un recuadro con los siguientes
datos:

. Nombre del procedimiento normalizado de operacion ( en mayusculas).
s Fecha de emisién, mes y afio (en mayusculas).

s Clave de dicho procedimiento (en mayusculas).

46




Calle D No. 108 Col. Pedro A. de los
Santos, México, D.F.

Tel. 5557-5355, Fax 5557-5383, e-mail: FROFAR, 5. A.
profar@prodigy.net.mx

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

MAESTRO PARA ELABORACION DE FECHA DE EMISION
PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS MARZO 2002
CLAVE SUSTITUYE A FECHA DE REVISION P
D-001-01 NUEVA MARZO 2004 5/9

= La leyenda “sustituye a” donde se anotard “nueva” en caso de ser asi o la
clave del documento que sé este sustituyendo (en mayusculas).

o Proxima fecha de revision. Se revisard el procedimiento cada dos anos,
anotando mes y afo de la préoxima revision, de la segunda revision en
adelante se anotard 2°, 3° o 4% revision (en mayusculas).

= P 1/12 Corresponde a la pagina y total de paginas del procedimiento.

4.6.1 Cuando se lleve a cabo una revision a procedimientos normalizados de
operacién se anotard los siguientes cambios en el formato del encabezado
lanteriormente descrito:

Clave: Se anotara la clave del procedimiento con la modificacion en los dos
Ultimos digitos del ano de la emision, es decir si los digitos del ano de la emision
es 00, ahora con la revision serd 02, que corresponderdn al ano en que sé esta
llevando a cabo la revision.

Sustituye: En este recuadro se asentara la clave anterior del procedimiento.
Fecha de emision: Se anotard el ano de la nueva revision el cual corresponderd
al anfo en que se lleva a cabo la revision del procedimiento normalizado de|
operacion.

4.7 Escritura.

4.7.1 Tipo de letra para todos los procedimientos incluyendo los titulos: TIMES NEW
ROMAN. Tamafo de letra para encabezado es 14.

4.7.2 Tamano de letra para todos los titulos 12 con negrillas (en mayusculas).
4.7.3 Tamaho de letra para titulo de la cardtula 16 con negrillas (en mayuUsculas).

4.7.4 Tamano de letra para el contenido 12.
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4.7.5 El contenido de estos documentos serd: OBJETI\{O, ALCANCE,
RESPONSABILIDADES, PROCEDIMIENTO, REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS Y UNA
EVIDENCIA DE CONOCIMIENTO.

4.7.6 Numeracion del contenido, siguiendo la secuencia de los siguientes
capitulos generales:

1. OBJETIVO. 4, PROCEDIMIENTO.

2. ALCANCE. 5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.
3. RESPONSABILIDADES. 6. EVIDENCIA DE CONOCIMIENTO.
Estos capitulos deben ir enumerados, en mayusculas y negrillas.

4.8 Puntuacion y numeracién entre capitulo.

Entre cada capitulo si se derivan subtitulos que se numerard de la siguiente
manera:

El primer nUmero serd el correspondiente al primer capitulo.

Se puntualiza después del primer nUmero y se anota 1 que corresponde al primer
subtitulo o al primer parrafo.

Si a su vez este subtitulo llevard subdivisiones o mas parrafos referentes al mismo,
se puntualiza seguida del segundo digito y se anota el 1 como tercer digito.
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4.9 Pie de pagina:

En la caratula que serd la pagina 1 se anotard lo siguiente en el pie de pagina, en
tres recuadros:

ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
JEFELE
. GERENTE DE RESPONSABLE SANITARIO
DOSUMENTACION ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD

Fecha de Fecha de Fecha de
Elaboracion: Revision: Autorizacion:

Fecha de

Aplicacién:

4.9.1 Recuadros de:

Elaboré. Al actualizar se cambia por ACTUALIZO.

Fecha de elaboracion. Esta fecha la anotard la persona que elabora.
Fecha de revision. La anotard quien revisa.

Fecha de autorizacion. La anota el Responsable Sanitario.

La fecha de aplicacién la dard el responsable del Departamento donde aplique
el procedimiento

4.10 Numeracion de las paginas:

Se anotard como se indica el ejemplo: 1/10 donde 1 serd la 1° pagina y 10 serd el
total de paginas.

4.11 Si el procedimiento llevard cuadros estos llevardn los encabezados con
tamano de letra 12 y en negrillas y el contenido en tamano a 12 a tono de tinta
normail,
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5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

- NOM-059-SSA-JULIO 1998.
- NOM-073-SSA1-1993.

- Reglamento para Insumos para la Salud.

- Titulo 1°. Articulo 110,111. Capitulo 3° Articulo 121.
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6. EVIDENCIA DE CONOCIMIENTO

Asentar su nombre y rdbrica en esta hoja, implica la
comprension de lo que el documento indica, asi como la necesidad o no de
capacitacion mas profunda en lo que documento establece.

Una vez asentada su firma, debe seguir el documento fieimente.

revision, conocimiento vy

NOMBRE RUBRICA @)

PUESTO

CARGO

FECHA | OBSERVACIONES

COMENTARIOS DEL RESPONSABLE DEL AREA:

FECHA

REALIZO.

VERIFICO.
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CONTROL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
JEFE DE
. GERENTE DE RESPONSABLE SANITARIO
DOCUMENTACICN ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD
Fecha de Fecha de Fecha de
Elaboracion: Revision: Autorizacion:
Fecha de

Aplicacién:
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1. OBJETIVO

Contar con un procedimiento que describa el control de los Procedimientos
Normalizados de Operacién que se utilizan dentro de Laboratorios PROFAR, S.A.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todo Procedimiento Normalizado de Operacién que
se genere y se utilice dentro de laboratorios PROFAR; S.A.

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal encargado del Departamento de|
Documentacion la aplicacion de este procedimiento y del lJefe de
Documentacion verificar su aplicacion.

4. PROCEDIMIENTO.

4.1 Todo procedimiento Normalizado de Operacion que se emita dentro de
Laboratorios PROFAR, S.A. debe estar registrado en el formato que se anexa, dl
presente documento.

4.2 El control lo llevard a cabo personal capacitado para dicha operacion.

4.3 Cada vez que se entregue un Procedimiento Normalizado de Operacion al
personal o drea responsables de su distribucion (otorgar copias) se registrard en el
formato correspondiente, (ver anexo N° 1) posteriormente el formato se archivard
en la carpeta D-CP, en donde:

Personal o drea responsable
Control.
Procedimientos

D
&
P
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4.4 El Procedimiento Normalizado Original se resguardard en la carpeta
correspondiente para cada departamento que se identificard de la siguiente
manera: CPAC, CPPR, CPD, CPM; en donde:

C = Control

P = Procedimientos

AC = Aseguramiento de Calidad
PR = Produccion

D = Documentacion

M = Mantenimiento

4.5 Cuando se emita un Procedimiento nuevo y se lleven acabo las actividades
de revision y autorizacion del procedimiento, se tendrd un registro, en donde se
indicard el status que guarda el documento, el cual se realizard en el formato de
custodia de documentos en ruta de aprobacion, anexo N° 2.

4.6. Cuando se retiren los procedimientos obsoletos y sean sustituidos por los
vigentes, estos documentos estardn en resguardo por el personal o drea
responsable; por un periodo de cinco anos, colocando la leyenda de cancelado;
el control de retiro de documentos, se registrard en el anexo N° 1.

4.7 Una vez que se han revisado y autorizado los Procedimientos de nueva emision
v los procedimientos que se deben de actudlizar, se procederd a entfregarlos al
personal o drea responsable para su resguardo; (ver el punto 4.4), cumpliendo
con los formatos establecidos de custodia de documentos (anexo N° 1).

4.8 El personal o drea responsable tendrd a cargo la custodia de los
procedimientos originales, otorgdndose copias de los procedimientos en los
cuales aparecerd la leyenda de copia confrolada.

El personal autorizado para recibir copias de los procedimientos, asi como, de dar
a conocerlos aparece en la siguiente lista.
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Almaceén:
Jefe de Almacén.

Departamento de Produccion:
Gerente de Produccion.
Departamento de Aseguramiento de Calidad:
Gerente de Aseguramiento de Calidad.

Mantenimiento.
Jefe de Mantenimiento

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

- Método Interno de PROFAR, S.A.
- Procedimiento Normalizado de Operacion “Maestro para la elaboracion de
procedimientos normalizados (D-001-01)"
- Procedimiento Normalizado de Operacion “Nombres Autorizados
Procesos que se llevan a cabo en PROFAR, S.A., (D-006-02)"

en los
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6. EVIDENCIA DE CONOCIMIENTO

Asentar su nombre y rlbrica en esta hoja, implica la  revisiéon, conocimiento |
comprension de lo que el documento indica, asi como la necesidad o no de
capacitacién mas profunda en lo que documento establece.

Una vez asentada su firma, debe seguir el documento fielmente.

PUESTO

CARGO

NOMBRE RUBRICA O FECHA | OBSERVACIONES

COMENTARIOS DEL RESPONSABLE DEL AREA:

FECHA

REALIZO.

VERIFICO.
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ANEXO No 1
REGISTRO DE DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

Fecha de entrega del procedimiento al personal o drea responsable: _ / _ /
Dia/ Mes/ Ano

Titulo del Procedimiento:

Clave del procedimiento: Fecha de Aplicacion:

(Favor de indicar con )
Vigente: * Obsoleto: Nueva emision:

Las siguientes copias del procedimiento han sido distribuidas segun se indica a
continuacion:

Copia(s)
Departamento Usuario | Recibi Copia | recibida(s) por: Firma Fecha
(nombre)

*Para uso exclusivo de procedimientos obsoletos.
Los siguientes procedimiento obsoletos originales han sido entregados al personal
o area responsable para su resguardo.

Original(es)
entregada(s) Firma Fecha
por: (nombre)

Clave del Recibi
Procedimiento. Original.
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IANEXO No 2

Nombre del Procedimiento:

REGISTRO DE CUSTODIA DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION EN
RUTA DE APROBACION.

autorizado:

Clave del procedimiento:

Nombre de la persona a la que se devuelve el documento una vez revisado Y

Del departamento de:

aprobacion

ENTREGA DEVOLUCION
Nombre de la Fimage o Firma de
Bt Persona que )

- - recibe Sl NO REISOHN H0e
revisq, segun lo | Fecha documento Fecha Aprobado | Aprobado recibe Fecha
requerido en el documento

= para

procedimiento devuelto
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VII. RESULTADOS.

1. Evaluacién de la inspeccion de los Procedimientos Normalizados de Operacidn
por el usuario.

Se aplicé un cuestionario, para la evaluaciéon de los procedimientos normalizados
de operacion, a los usuarios de los procedimientos y se obtuvieron los siguientes

resultados:

35\Los PROCEDIMIENTOS D SCF
EXACTAMENTE EL TRABAJO QUE HAGO?

[:] ALGO DE ACUERDO

26.09% .

‘ 4.35%

69.57%
DE ACUERDO

I FUERTEMENTE EN DESACUERDO

Figura 8: Calificacion de los usuarios a la pregunta zLos procedimientos describen
exactamente lo que hago?
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IENTOS

D . . ALGO DE ACUERDO
DESACUERDO

4.34% 13.04%

34.78%

47.82%
I:I DE ACUERDO I:I FUERTEMENTE DE ACUERDO

Figura 9: Calificacion de los usuarios a la pregunta zPuedo leer y entender
faciimente mis procedimientos?
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¢ PUEDO ACCEDER FACILMENTE A LOS
PROCEDIMIENTOS QUE NECESITO?

DESACUERDO FUERTEMENTE DE
ACUERDO

ALGO DE ACUERDO

4.34% : 26.08%

\-60.86% DE ACUERDO
DESACUERDO

Figura 10: Cdlificacion de los usuarios a la pregunta sPuedo acceder faciimente a
los procedimientos que necesito?
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¢PUEDO TENER FACIL Y RAPIDAMENTE LOS
PROCEDIMIENTOS CAMBIADOS?

. FUERTEMENTE DE EN DESACUERDO . DE ACUERDO
|

8.69%

8.69% 21.73%

8.69%

[ ] DpEsacuerpo

52.17%

. ALGO DE ACUERDO

Figura 11: Cadlificacion de los usuarios a la pregunta zPuedo tener facil y
rapidamente los procedimientos que necesito?
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2. Documentos evaluados.

En la siguiente figura se muestra la distribucion de los procedimientos evaluados.

PROCEDIMIENTOS EVALUADOS

WALMACEN
DASEG. DE CALIDAD
9% O PRODUCCION

45%

46%

ASEG. DE CALIDAD: 93
PNO'S

PRODUCCION 91 PNO’S

[]
D ALMACEN: 18 PNO'S
[]

Figura 12: Procedimientos evaluados por los usuarios.
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3. Personal que realizé la evaluaciéon de los procedimientos.

En la siguiente figura se muestra la distribucidn del personal que intervino en Ia
evaluacion de los procedimientos normalizados de operacion.

'DQUIMICOS B TECNICO PROFESIONAL CTECNICO HABILITADO IIIOPERARIO.i

Figura 13: Distribucion del personal usuario de los procedimientos que intervino en
suU inspeccion..



VIII. DISCUSION DE RESULTADOS.
1. Procedimientos normalizados de operacién.

Los procedimientos normalizados de operacion: “Maestro para elaborar
procedimientos” y “Control de procedimientos normalizados de operacion”
forman parte del sistema de documentacion y son importantes pues forman parte
de la carta de presentaciéon de la empresa.

Con la puesta en marcha del procedimiento maestro para elaborar
procedimientos se establecen los lineamientos que homogenizardn el criterio para
elaborar los procedimientos de las dreas productivas y asi, por medio de ellos
poder realizar adecuadamente los diferentes procesos de la planta.

Asi mismo con el procedimiento de control y distribucion de procedimientos se
deben establecer y mantener al dia todos los procedimientos que se tengan en
las diferentes dareas de la planta.

El control debe asegurar que las ediciones actualizadas de los procedimientos
estén disponibles en los puntos en los que se llevan a cabo las diferentes
operaciones y que sean conocidos por el personal involucrado. Que se retiren los
procedimientos obsoletos y se tengan establecidos controles para el retiro y
custodia de los procedimientos.

2. Calificaciones del personal.

Después que se aplico el cuestionario, para la evaluaciéon de los procedimientos
normalizados de operacién, a los usuarios de los procedimientos se encontraron
las calificaciones que se muestran en las figuras de la 7 a la 10; estos
procedimientos estan vigentes en los departamentos de Aimacén, Produccion y
Aseguramiento de Calidad de Laboratorios PROFAR S.A.

La cdlificacion esta dada por tres categorias de personal: Quimicos, Técnico
Profesional, técnico habilitado y operarios.

En la siguiente tabla se observa como el personal que realiza la cdlificacion
tiende a estar satisfecho con los procedimientos.

FUERTEMENTE ALGO DE DE FUERTEMENTE

FIGURA | pesacuerpo | PESACUERDO | s ~ierpo | AcuerDo | DE AcuerDo | TOTA
8 4.34 % 2608 % | 69.56 % 99.98 %
9 434 % 3478% | 47.82% 13.04%| 99.98%
10 4.34 % 4.34 % 434 %| 60.86 % 26.08%| 99.96 %
11 8.69 % 8.69 % 5217 %| 21.73% 8.69%| 9997 %
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Las lecciones de los procedimientos “"Maestro para elaborar procedimientos
normalizados” y “Control de procedimientos normalizados” son bastante claras. Si
se ha de hacer que la calidad trabaje para el usuario de los procedimientos de
Laboratorios PROFAR, S.A., es preciso adaptarse de inmediato del concepto que
nos marcan los procedimientos “Maestro para hacer procedimientos
normalizados” y “ Control de procedimientos normalizados de operacion” como
un conjunto de reglas Utiles susceptibles de aplicarse de manera indiscriminada
en Laboratorios PROFAR, S.A.

Es preciso ver a estos procedimientos como una manera de mejorar la forma en
que Laboratorios PROFAR, S.A. maneja sus procesos productivos.
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IX. CONCLUSIONES.

Dado que los procedimientos normalizados de operacion son tan importantes y

que consumen tantos recursos, se recomienda a Lab. PROFAR, S.A. lo siguiente:

- Crear un drea o departamento de Documentacion que sea responsable de
llevar el control de los procedimientos emitidos, asi como, la custodia de los
procedimientos originales.

- Mantener un responsable general del drea o departamento de
documentacion, estimulando la mejora de las habilidades para manejar el
sistemna de procedimientos.

- No ver los procedimientos como un requerimiento regulatorio o un mal
necesario.

- Escribir los procedimientos para los usuarios.

- Establecer criterios definidos acerca de lo que constituye un adecuado
procedimiento normalizado de operacion.

- Fomentar la participacién del personal en la realizacion y evaluacién de los
procedimientos normalizados de operacion.

Los procedimientos normalizados de operacion elaborados: “Maestro para
elaborar procedimientos normalizados” y “Control de procedimientos
normalizados de operacién” son adecuados para el buen funcionamiento de un
drea o departamento de documentacién, ya que, los procedimientos describen
con claridad las actividades y acciones correspondientes. Como consecuencia
los procedimientos que se readlizan presentan caracteristicas similares,
independientemente de la persona que elabore el procedimiento.

Los procedimientos que se readlizan bajo estos lineamientos poseen una
importancia clara ya que nos proporcionan una uniformidad de criterios a la hora
de realizar las diferentes operaciones en las dreas productivas, influyendo
directamente en los costos de operacion, numero de procedimientos, vigencia
de procedimientos, tiempo de ciclo para la aprobacién de los procedimientos.

Por lo anterior podemos concluir que se cumplieron los objetivos de esta tesis, el
buen funcionamiento de un departamento de documentacion en Laboratorios
PROFAR, S.A. ayudara a la Gestién de la Calidad, se podran detectar dreas de
mejora dentro de la organizacion y asi tomar acciones correctivas, preventivas y
de seguimiento.
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