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INTRODUCCION

La importancia de la industria farmacéutica por asegurar y gestionar la calidad de
sus productos exige el desarrollo e implementacién de modelos de calidad asi
como de herramientas para cubrir diferentes criterios para alcanzar la certificacion;

respaldando la calidad de su producto a nivel nacional e internacional.

Es importante mencionar, que las organizaciones deben seleccionar
herramientas adecuadas para mejorar sus procesos individuales, asi como
globales, de acuerdo a sus necesidades. Para ello, debe contar con toda la
informacion que les permita conocer los alcances de los instrumentos disponibles.
En el mundo actual, como consecuencia de la globalizacion de los mercados, las
empresas productoras de bienes y/o servicios se estan enfrentando de manera
violenta a las exigencias de tener que demostrar la calidad de lo que producen y
ofrecen, la consistencia con que lo logran, su capacidad productiva real y su
habilidad para cubrir de manera eficiente los requisitos de los consumidores o de

los usuarios.

Los beneficios de la certificacion de sistemas de gestion de la calidad basados en
la Familia ISO 9000 version 2000, son bastos a lo que podemos encontrar:

» Son aplicables para toda clase de productos (incluyendo servicios), en todos los
sectores de actividad y para organizaciones de cualquier tamano.

» Cuenta con un lenguaje claro, lo cual facilita su entendimiento y aplicacion.

+ Se reduce significativamente la cantidad de documentacion requerida.

* Existe una conexion directa del sistema de gestion de la calidad con los procesos
de la organizacion.

* Propicia una evolucién natural hacia la mejora de los procesos de la

organizacion.
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* Proporciona mayor orientacion hacia la mejora continua y hacia la satisfaccion

del cliente.

» Asegura la identificacion y la satisfaccion de las necesidades y expectativas de

los clientes y partes interesadas.

La certificacion del sistema de gestion de la calidad de la industria farmacéutica,

tiene un impacto sobre:

La fidelidad del cliente.

* La reiteracion de negocios y referencia o recomendaciones de la organizacion.

Los resultados operativos, tales como los ingresos y la participacion del mercado.

« La ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la organizacion.

La habilidad para crear valor, tanto para la organizacion como para sus
proveedores, mediante la optimizacion de costos y recursos, asi como flexibilidad

y velocidad de respuesta conjuntamente a mercados cambiantes. '

También, muchas empresas coinciden en que, en el comercio global, los
productores o suministradores de bienes y/o servicios estan enfrentando la presion
que ejercen organismos creados generalmente por los gobiernos, para proteger a
los consumidores de “abusos”, que cuando son reales pueden presentarse con
fallas de calidad; en el desempeno de los productos o en la eficiencia de los
servicios y que, cuando resultan “supuestos” por no contarse con las formas o
recursos para medir su desempeio o eficiencia, causan fuertes pérdidas

econdmicas e incluso sociales.

Por lo anterior, se hace necesario que las empresas, especialmente las de los
paises en desarrollo, tengan conocimientos claros de que, para participar en el

: NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Sistemas de Gestion la Calidad Requisitos ISO 2000
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comercio, cada vez es mas necesario suministrar bienes y servicios que cumplan

con la “calidad estipulada”, conforme a normas, de manera consistente y confiable.

Todo esto conduce, a los pocos familiarizados con las tendencias mundiales de

evaluacion de calidad, a dos preguntas basicas:

e ;CoOmo lograr que un producto o servicio cumpla con lo estipulado en las
especificaciones o normas?

e ;Como mostrar la calidad con evidencias objetivas?

Al buscar la respuesta se encuentra con que, las empresas en general, tienen
que desarrollar algun tipo de normas en sus procesos o sistemas, establecer
controles, vigilar sus procedimientos y efectuar auditorias, como base para iniciar

la busqueda del reconocimiento de la calidad de lo que suministran y ofrecen.

Teniendo en cuenta que, el reconocimiento de la calidad de bienes y servicios
con un alcance lo mas amplio posible, sera el objetivo de las empresas modernas,
el trabajo es una contribucion significativa hacia la adquisicion de valores
fundamentales y mecanismos de medicion y auditoria que faciliten el cambio
cultural tan necesario en las empresas, para encauzarse a la demostracion de “su
calidad”. Esto con el reconocimiento de que, las normas internacionales
implementadas actualmente, pueden permitir la colocacion de nuestras empresas
en una situacidén ideal de prevencidn y auditoria permanentes que les permita
corregir y mejorar consistentemente la calidad de bienes y servicios, creando una

cultura. 2

Por lo expuesto anteriormente, el objetivo del presente trabajo es dar las bases
para la realizacion de un Plan de Implementacién de un Modelo ISO 9001:2000

gue sea aplicable a la industria de ramo farmacéutico.

2
Apuntes Del Diplomado ISO9001:2000 Gestion de Calidad impartido por Alttos Group Quality Standards
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I. INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA

Las razones para la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
sustentado en la norma ISO 9000 son diversas. Se observa que las
organizaciones utilizan ISO 9000 por razones de negocio como un medio para
incrementar la satisfaccion de sus clientes, asi como mejorar su imagen ante ellos.
La Norma I1SO 9001:2000 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de
la calidad aplicables a toda la organizacion que necesite demostrar su capacidad
para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y su

objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

La consecucion del Sistema de Gestion de la Calidad debe considerarse, no
como una meta, sino como un punto de partida para la mejora continua de la
calidad, avanzando en busca de la calidad total y la excelencia como empresa. Un
Sistema de Gestion de la Calidad consta esencialmente de tres elementos

basicos: recursos humanos, recursos tecnoldgicos y medios documentales.

No existe un modo unico de implantacion de la Norma ISO 9001:2000 que
funcione para cada empresa, sin embargo, hay pasos que permiten lograr el total
cumplimiento de los requerimientos de la norma y estar preparado para una

auditoria de certificacion exitosa. 2

La Norma ISO 9001:2000 promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un Sistema de
Gestion de la Calidad, para aumentar la satisfaccién del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

® RODRIGUEZ CASTAREDA, lleana. “Metodolog/as para Implementar ISO 9001 con éxifo" Tesis de Licenciatura
(Ingeniero Quimico)-UNAM, Facultad de Quimica. 2008
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Si el Sistema de Gestion de la Calidad cubre, todas las actividades de una
organizacion y cumple con la norma ISO 9001:2000, esto proporcionara a los
clientes la seguridad de que todos los procesos de la organizacién han sido
tratados. El contenido de la norma ISO 9001:2000 comprende ocho puntos
esenciales que deben satisfacer un Sistema de Gestion de la Calidad, mismos que

se enumeran a continuacion:

REQUISITOSEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ELEMENTOS CONTENIDOSEN LANORMA

1. Objetoy campo de aplicacion. 7.2.2. Revision de los requisitos

Generalidades
Aplicacion
2. Normas para consulta
Términos y definiciones
4. Sistema de Gestién de Calidad
Requisitos generales
Requisitos de la documentacion
Generalidades
Manualde Calidad
Control de los documentos
Control de los registros
5. Responsabilidad de la Direccién
Compromiso de la direccién
Enfoque alcliente
Politica de la calidad
Planificacion
Objetivos de la calidad
Planificacion del sistema
gestion de la calidad
Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
Responsabilidad y autoridad
Representante de la direccion
Comunicaciéon interna
Revisién por la direccion
Generalidades
Informacién para la revisién
Resultados de la revision
6. Gestion de los recursos
Provisién de los recursos
Recursos humanos
Generalidades
Competencia, tomade
conciencia y capacitacion
Infraestructura
Ambiente de trabajo
7. Realizaciéon del producto
Planificacidon de la realizacién del
producto
Procesos relaciones con el cliente
Determinacion de los
requisitos relaciones con el
producto

w

relacionados con el producto
7.2.3. Comunicacién con elcliente
Disefio y desarrollo
Planificacion del disefio y desarrollo
Elementos de entrada para disefioy
desarrollo
Resultados deldisefio y desarrollo
Revisién del disefio y desarrollo
Verificacién del disefio y desarrollo
Validacion del disefio y desarrollo
Control de cambios del disefioy
desarrollo
Compras
Proceso de compras
Informaciéon de compras
Verificacién de los productos
comprados
Producciény prestacion del servicio
Control de la producciény de la
prestacion del servicio
Validacion de los procesos de la
produccion de la prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad
Propiedad del clie nte
Preservacion del producto
Controlde los dispositivos de seguimiento
y de medicién
8. Medicién analisis mejora
Generalidades
Seguimiento y medicién
Satisfaccion del cliente
Auditoria interna
Seguimiento y medicién de los procesos
Seguimiento y medicién del producto
Controldel producto no conforme
Anidlisis de datos
Mejora
Mejora continua
Accién correctiva
Accién preventiva

Fuente: Norma Internacional ISO 9001. Sistemas de gestién de la calidad.
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1.1 Los principios de Gestién de la Calidad

Un principio de la gestion de la calidad es una regla o idea fundamental para la
direccion y operacion de una organizacion, que tienda al desarrollo de la mejora
continua en el largo plazo, mediante el enfoque hacia los clientes, atendiendo al
mismo tiempo las necesidades de todas las partes interesadas.

Los principios de la calidad son los cimientos para lograr la calidad, se deben
entender para crear el sistema, tomando en consideracion los aspectos que se

describen en cada uno de ellos.

Es importante sefalar que, en gran medida, estros principios también pueden
encontrarse en los modelos de los premios de calidad, con lo que se reafirma que

estos y los modelos de la ISO 9000, tienen una base comun.

Los principios se despliegan a través de los distintos elementos de la norma, a
veces existen dudas sobre si los principios son los elementos de la norma, lo cual
es incorrecto, son los alimentadores del sistema como ideas o reglas

fundamentales. Los principios de calidad son los siguientes:

Organizacion enfocada al cliente.

El cliente es la razén por la cual una organizacién existe, sin los clientes que
compran los productos las operaciones de las organizaciones son inutiles, aun
cuando se tengan los mejores empleados, las mejores técnicas y los mejores
equipos, por lo que los esfuerzos deben de estar dirigidos a lograr su satisfaccion.
Este concepto también es aplicable tanto a los clientes internos como a externos.

A continuacién, se muestran ejemplos del despliegue de este principio a través de
los distintos elementos de la Norma ISO 9001.

6
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—>
—>
ORGANIZACION '
ENFOCADA AL
CLIENTE
—>
—>
—>
L/derazgo

Enfoque hacia el cliente

Procesos relacionados con el cliente
Determinacion de requisitos relativos al
producto

Comunicacion con el cliente

Los bienes del cliente

Satisfaccion al cliente

La participacion de los lideres es indispensable para establecer un sistema de

calidad. Los lideres son los responsables de crear un entorno que propicie que la

organizacion proporcione productos de calidad y, a su vez, deben contribuir al

crecimiento y mejoramiento de la organizacion. Este liderazgo debe ser

participativo, es decir, que no se considere solamente un lider unico, sino que se

establezca una cadena de liderazgo en la que participen personas a todos los

niveles de la organizacion. A continuacion, se muestran ejemplos del despliegue

de este principio a través de los distintos elementos de la Norma 1SO 9001. *

—

—

LIDERAZGO

Compromiso de la Direccién

Politica de Calidad

Objetivos de Calidad

Planeacion del Sistema Administracion de la
Calidad

Responsabilidad y autoridad

Comunicacion interna

Revisién de la Direccidn

Provisiéon de recursos

¢ NAVA CABALLERO, Victor Manuel, Ana Rosa Jiménez Valadez, “/SO 9000:2000 ESTRATEGIAS PARA IMPLANTAR LA
NORMA DE CALIDAD PARA LA MEJORA CONTINUA®, 1ra Edicion, Editorial Limusa, México 2003, pp. 17-18

7
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Participacion del Personal

El involucramiento del personal es indispensable para el logro de los objetivos de
calidad, debiendo participar desde el director de la organizacion hasta el ultimo de
los empleados, no importa cual sea su actividad especifica. En algunos lugares, se
piensa que algunas actividades dentro de la organizacion quedan fuera del
sistema de calidad, lo cual es completamente falso, en un sistema de calidad
nadie se puede “esconder”, cada cual tiene su contribucidn y se debe propiciar
que participe para el mejoramiento de la organizacién. Enseguida, se muestran
ejemplos del despliegue de este principio a través de los distintos elementos de la
Norma ISO 9001.

» Comunicacion interna
PARTICIPACION ——* Competencia, concienciacion y entrenamiento
DEL PERSONAL —— |Infraestructura

—” Ambiente de trabajo

Enfoque basado en los procesos.

La mejor manera de alcanzar los resultados deseados es plantear las actividades
como un proceso. A continuacion, se muestran ejemplos del despliegue de este
principio a través de los distintos elementos de la Norma 1SO 9001. °
_____, Reaquisitos generales sobre sistemas de gestion

de la calidad

PARTICIPACION
DEL PERSONAL — Planificacion de la realizacion del producto

5
ibid., p 19
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Enfoque de sistema para la gestion.

La organizacion es un conjunto de procesos que se relacionan como un sistema
constituido por actividades, personal y recursos que tienen que administrarse
como un solo proceso, con el objetivo fundamental de la mejora continua de la
organizacion y la satisfaccion del cliente. En seguida, se muestran ejemplos del
despliegue de este principio a través de los distintos elementos de la Norma I1SO
9001.

» Requisitos generales del sistema de gestion de la
ENFOQUE DE

SISTEMA PARA calidad
LAGESTION —— \lanual de Calidad

» Planificacion del sistema de gestion de la calidad
Maejora continua

La mejora continua es lo que nos permite sobrevivir en el mercado. Algunas
veces se piensa que se ha llegado a un nivel que no permite mejorar, en un
mundo cambiante tomar la actitud de que se ha llegado a la cima es quedarse
obsoleto todos los dias. En general las cosas nunca permanecen igual, o se
mejoran o empeora. La mejora continua se tiene que dar comparando el
desempeio de la propia organizacion a traves del tiempo y luego compararse con
los competidores. En un sentido estricto, la comparacién de la evolucién que
hemos tenido a través del tiempo proporcionan una valiosa ayuda y constituye la
piedra angular de la mejora, es tan facil como “comparate contigo mismo vy trata
de mejorar”. A continuacidn, se muestran ejemplos del despliegue de este
principio a través de los distintos elementos de la Norma 1SO 9001. °

6
ibid., p 20.
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Satisfaccion del cliente
_» Auditoria interna
MEJORA ——» Mejora Continua
CONTINUA —® Accion correctiva

» Accion preventiva

Enfoque basado en hechos para /a toma de decision.

La toma de decisiones se basa en un analisis de los datos y la informacion
disponible, no se debe basar en estados de animo. Es comun que existan datos e
informacion disponibles, pero éstos no se analizan adecuadamente para la toma
de decisiones. A continuacion, se muestran ejemplos del despliegue de este
principio a través de los distintos elementos de la Norma 1SO 9001.

ENFOQUE
BASADO EN
HECHOS PARA > Analisis de datos
LA TOMA DE
DECISION

Relaci/ones mutuamente beneficlosas con &l proveedor.

Las organizaciones tienen proveedores y éstos estan intimamente relacionados
con el éxito de la organizacion y deben tratarse como socios, reconociendo la
necesidad de ambos de la existencia y participacion del otro, de tal manera que la
relacion sea mutuamente benéfica. Este concepto también es aplicable tanto a

proveedores internos como a proveedores externos. A continuacion, se muestran

10
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ejemplos del despliegue de este principio a través de los distintos elementos de la
Norma ISO 9001. ’

RELACION  — Compras

MUTUAMENTIE ___, proceso de Compras
BENEFICIOSA -
CONEL — > Informacion de las compras

PROVEEDOR » Verificacion de productos comprados

1.2 LOS CINCO PASOS DEL MOVIMIENTO KAIZEN 5S + 1.

Al terminar la segunda guerra mundial, Japon era un pais sin futuro claro. Ciento
quince millones de personas habitaban un archipiélago de islas de pocos recursos

naturales, sin materia prima, sin energia y con escasez de alimentos.

La industria japonesa era desastrosa, ni los mismos orientales querian sus

productos faltos de calidad y disefio.

En 1949 so formé la JUSE (Unién Japonesa de Cientificos e Ingenieros). Esta Se
da a la tarea de desarrollar y difundir las ideas del Control de Calidad en todo el

pais.

El Dr. William Edwards Deming era uno de los grandes expertos de control de
calidad que habia desarrollado una metodologia basada en métodos estadisticos.
Deming insistia en no describir funciones cerradas, suprimir objetivos numéricos,
no pagar las horas, romper las barreras departamentales y dar mas participacion a
las ideas innovadoras de los trabajadores.

;
ibid., pp 20-21

11
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En 1950 Deming fue invitado a Japdén para ensefiar el control de calidad
estadistico en seminarios de ocho horas organizados por la JUSE. Como

resultado de su visita se crea el premio Deming.

En 1954 es invitado por la JUSE Joseph M. Juran para introducir un seminario
sobre la administracion del control de calidad. Esta fue la primera vez que el CC
fue tratado desde la perspectiva general de la administracion. Los aportes de
Juran junto con los de Deming fueron tomados en Japon, para reestructurar y
reconstruir su industria, e implantados como lo que ellos denominaron
“‘Administracion Kaizen”. La mejora continua se transforma en la clave del cambio,
en la principal estrategia del Management japonés, y comienza a reemplazar en

ese sentido a la inspeccion tradicional de productos.

Kaoru Ishikawa tuvo también una participacion determinante en el movimiento de
control de calidad en el Japdn. Introdujo el concepto de “Control de Calidad en
toda la Compania”, el proceso de auditoria para determinar si una empresa era
apta para recibir el Premio Deming, los Circulos de Calidad y los Diagramas

Causa y Efecto.

El legado de Deming, Juran e Ishikawa ha cruzado las fronteras y su
reconocimiento mundial se hizo evidente en los afos ochenta, con la
transformacion de Japon y su mérito de haberse convertido en la primera potencia

econdémica del planeta.

Sin duda la mas amplia, ambiciosa y atractiva de las filosofias japonesas de
calidad, KAIZEN (de KAI= Cambio y ZEN= la bondad); es el término que se refiere
al espiritu y la practica de los principios de mejora continua en la empresa,

concedida por Masaaki Imai.

8
ESTANISLAO, Osmar Beas, Breve historig de Kaizen, On line, Abril 2006 [citado 17 agosto 2008] Disponible en World Wide Web:

http://www.wikilearning.com/monografia/la_clave del cambio-breve historia_del kaizen/11413-1

12
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Para que las personas adopten el Kaizen, es preciso crear las condiciones que
eviten la desmotivacion y faciliten la realizacion del trabajo. Por lo tanto, es
necesario por un lado mejorar fisicamente el ambiente de trabajo, aplicando
técnicas como por ejemplo las 5S; y por otro lado eliminar todos los demas

factores que causan desmotivacion.
Los cinco pasos del Aousekeeping son los siguientes:

SEIRI: Arreglo metddico: Clasificacion. Diferenciar entre elementos necesarios e
innecesarios y eliminar estos ultimos. Un método practico y facil consiste en retirar
cualquier cosa que no se vaya a utilizar en los proximos 30 dias. Con frecuencia,
seiri comienza con una campana de etiquetas rojas que se colocan sobre los
elementos que consideran como innecesarios. Al final de la campafia de etiquetas
rojas, todos los gerentes —incluidos el presidente y el gerente de planta lo mismo
que los administradores- deben reunirse y echar un buen vistazo al montén de
suministros y trabajos en proceso y comenzar a llevar a cabo el Kaizen para

corregir el sistema que dio lugar a este despilfarro.

También suelen usarse tarjetas de color azul estas destacan elementos que
pertenecen al trabajo realizado, que reducen el espacio en el lugar de trabajo y se
debe buscar un sitio mejor para colocarlo y las tarjetas de colores intensos sirven
para facilitar la identificacion. °

SEITON: Orden. Disponer en forma ordenada todos los elementos que quedan
después del seiri, para minimizar el tiempo de busqueda de manera que puedan

ser utilizadas cuando se necesiten.

9
TATT, Ally. Método 3s. 2004 [citado 17 agosto de 2008] Disponible en World Wide Web:

http://www.monografias.com/trabajos58/metodo-cinco-s/metodo-cinco-s3.shtml
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SEISO: Limpieza. Mantener limpias las maquinas y los ambientes de trabajo.
También hay un axioma que dice que seiso significa verificar. Un operador que
limpia una maquina puede descubrir muchos defectos de funcionamiento
(maquina cubierta de aceite, hollin y polvo; fuga de aceite; una grieta; tuercas y

tornillos flojos).

SEIKETSU: En estado de uso. Extender hacia uno mismo el concepto de limpieza

y practicar los tres pasos anteriores en forma continua y todos los dias.

SHITSUKE: Disciplina. Construir autodisciplina y formar el habito de
comprometerse en las 5 S mediante el establecimiento de estandares. Las 5 S

pueden considerarse como la filosofia, una forma de vida en nuestro trabajo diario.

+ 1: Calidad de Vida (Uno mismo). Ser siempre mejores para una evolucion

positiva que nos permita servir mejor a los demas.

Kaizen posee un atractivo especial por dos razones:
e No se refiere exclusivamente, ni siquiera es soélo fundamentalmente
aplicable a cadenas de fabricacidon de elementos.
e Aunque no esta muy claramente definido, posee un componente de
espiritualidad que la distingue de las teorias de calidad orientadas

unicamente a la productividad y al materialismo.

Su estrategia se basa en siete principios capitales:
e El objetivo prioritario es el cliente.
e Aplicacion del “circulo de Deming”, que sigue la secuencia PDCA (Plan, Do,
Check, Action).
e Lo primero es la calidad.

e Aplicacion del concepto de mercado interno (clientes internos).

14
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e Mejora de la gestion a través de la Direccidn.
e Hablar en base a datos contrastados.
e Controlar la varianza y prevenir la recepcion de fallos, es decir, contar con

la aplicacion del Control Estadistico de Procesos o CEP.

Una de las caracteristicas mas peculiares y llamativas de esta filosofia es que
considera que los problemas son una fuente de riqueza para las empresas
(Welcoming problems), ya que al producirse nos permiten analizar su causa y de
este modo mejorar todo el proceso de gestionan en el que se integran, (si no hay
problema, no hay mejora) pero, jatencion! sin olvidar que uno de sus principios
capitales es prevenir los fallos reiterativos, lo que no exime de culpa al que cometa

errores y menos auln si se han producido con anterioridad. "
1.3 LOS GURUS DE LA CALIDAD

La palabra calidad designa el conjunto de atributos o propiedades de un objeto
que nos permiten 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, esta expresion designa entonces 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, perfeccion.

Antes de la década de los cincuenta, la atencién se habia centrado en el control

estadistico del proceso, ya que en esta forma era posible tomar medidas
adecuadas para prevenir los defectos. Este trabajo se consideraba
responsabilidad de los estadisticos.

10
UDAONDO DURAN, Miguel, “Gestion de Calldad”, 1ra Ed., Ediciones Diaz de Santos, S.A., México, 1992, pp 27-28

15



Facultad de Quimica

Universidad Nacional Autonoma de México
“Plan de Implementacion de un Modelo 1SO 9001:2000 en el ramo farmacéutico” Q

Sin embargo, era necesario que quedara asegurado el mejoramiento de la
calidad logrado; lo cual significaba que habia que desarrollar profesionales
dedicados al problema del aseguramiento de la calidad y que, mas aun, habia que
involucrar a todos en el logro de la calidad. Todo lo cual requeria un compromiso

mayor por parte de la administracion.

Lo anterior implicaba una partida presupuestal dedicada especificamente a
atender programas de calidad. Cuatro son ahora los autores mas importantes que
figuran: W. Edwards Deming, Joseph Juran, Armand Feigenbaum y Philip B.
Crosby. Deming pone de relieve la responsabilidad que la alta gerencia tiene en la
produccion de articulos defectuosos.

Juran investiga los costos de la calidad. Feigenbaum, por su parte, concibe el
sistema administrativo como coordinador, en la compafia, del compromiso de
todos en orden al logro de la calidad. Crosby es el promotor del movimiento
denominado cero defectos.

W. Edwards Deming ocupa un lugar preponderante en el movimiento hacia la
calidad debido, sobre todo, a su planteamiento visionario de la responsabilidad de
la administracion y a la influencia que tuvo en el movimiento japonés hacia la

calidad.

Su planteamiento es el siguiente: si se mejora la calidad, disminuyen los costos.
La reduccion de costos juntamente con el mejoramiento de la calidad se traducen
en mayor productividad es capaz de capturar un mercado cada vez mayor, lo cual
le va a permitir permanecer en el mundo de los negocios conservando asi las
fuentes de trabajo para sus empleados. Hacer este cambio en el sistema es tarea

de la alta gerencia. "

11 .
GUTIERREZ, Mario, “Administrar para la Calldad", 1ra Ed., Editorial Limusa, México, 1995, p 33
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Dado que la alta gerencia es responsable del sistema y puesto que gran parte
de los productos defectuosos se derivan del sistema mismo, la alta gerencia, y no
los trabajadores, es la responsable en mayor medida de los productos
defectuosos. Si la alta gerencia quiere cumplir con la responsabilidad que le
compete en esta época de gran competitividad, debe llevar a cabo determinadas

acciones que van hacer el cambio del sistema.

Juran, en su libro Quality Control Handbook editado en 1951, trat6 el tema de los
costos de la calidad y de los ahorros substanciales que los administradores podian
lograr si atendian inteligentemente el problema. Algunos costos de produccion,
son inevitables, pero otros se pueden suprimir. Son inevitables los relacionados
con el control de la calidad. Los que se pueden suprimir son los que se relacionan
con los productos defectuosos, como son el material de desecho, las horas
invertidas en reparaciones, y las pérdidas financieras que resultan de clientes
insatisfechos. Si se suprimen todos estos costos invirtiendo en el mejoramiento de

la calidad, se lograrian ahorros verdaderamente substanciales. '?

En 1956, Armand Feigenbaum en su libro 7otal Quality Control, propone por
primera vez el concepto control total de la calidad. Su planteamiento es el
siguiente: no es posible fabricar productos de alta calidad si el departamento de
manufactura trabaja aisladamente. Para que el control de calidad sea efectivo,
éste debe iniciarse con el disefio mismo del producto y terminar s6lo cuando el
articulo esté en manos de un consumidor satisfecho. Por consiguiente, el principio
fundamental del que hay que partir es el siguiente: la calidad es trabajo de todos y
de cada uno de los que intervienen en cada etapa del proceso. Es necesario que
las companias desarrollen matrices en las que expresen las responsabilidades
que los diferentes departamentos tienen con respecto a determinadas actividades

o funciones.

12
ibid., pp 33-35
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Tanto Juran como Feigenbaum, sefalan la necesidad de contar con nuevos
profesionales de la calidad que reunen conocimientos estadisticos y habilidades
administrativas; expertos en ingenieria de control de calidad, que sepan planear la
calidad a alto nivel, coordinar las actividades de otros departamentos y empresas
y de establecer estandares de calidad y proporcionar mediciones adecuadas; pero
también ve como se comporta el producto en el mercado a fin de mejorar el disefio

del producto y del proceso y competir mejor.

Philip B. Crosby esta ligado con la filosofia conocida como cero defectos, que se
experimentd en la Martin Company, fabrica de los misiles Pershing. El hecho de
haber podido entregar en Cabo Cafaveral uno de estos artefactos el 12 de
diciembre de 1961 sin ningun defecto y el haber podido entregar otro en febrero de
1962 también sin ningun defecto, pero este ultimo ya como resultado de una
peticion expresa de la administracion a los trabajadores en este sentido, hizo caer
en la cuenta a los directivos de esta compaiia que cuando la administracién pide

perfeccion, ésta se da.

1.4 Compatibilidad con los Premios de Calidad

Existen dos modelos que son utilizados en el mundo para desarrollar sistemas de
calidad. Estos modelos son: la serie ISO 9000, que en particular se utiliza para la
certificacion de sistemas de calidad, y el que siguen los premios de calidad.

Anteriormente, estos modelos se podian interpretar como totalmente distintos,
pero ahora pueden verse como complementarios, ya que la ISO 9001 plantea la
necesidad de desarrollar los requisitos minimos que asegurasen la calidad de los

productos o servicios, para después evolucionar hacia las mejores practicas.

" ibid., pp 36-38
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Por otro lado, los premios de calidad tienen como propoésito fundamental
reconocer los esfuerzos en materia de calidad a las mejores organizaciones del
pais, sirviendo como estimulo a las demas para que mejoren la calidad de sus

productos.

Asimismo, los modelos de los premios han demostrado servir como mecanismo
para mejorar el funcionamiento de las organizaciones en el desempefo de las
practicas y capacidades, basandose en el entendimiento comun de los requisitos
de desempefio clave y constituirse como una herramienta de trabajo para manejar

el desempefio, planeacién, entrenamiento y evaluacion.

Sin embargo, este tipo de modelo requiere de un gran esfuerzo en las
organizaciones para lograr un amplio desarrollo empresarial y, en mucho, excede
los requisitos minimos para poder competir, puesto que para aplicarlos las
organizaciones deben tener un plan a largo plazo, por eso, en muchos de los
casos, es aconsejable iniciar con un proceso de desarrollo de requisitos basicos
(ISO 9001) que vaya evolucionando hasta llegar a las mejores practicas
representadas en el modelo de calidad de los premios nacionales. Es importante
gue desde el inicio de la concepcion del sistema éste pueda evolucionar siempre
hacia estadios de desarrollo mas avanzados. ™

1.5 Recomendaciones para la Implantacién.

1.5.1 Para Organizaciones que no cuentan con sistema de calidad.

Para lograr los mejores resultados en el proceso de implantacion del sistema de

calidad, se recomienda familiarizarse con los ocho principios basicos, asi como

14
NAVA CABALLERO, Victor Manuel, op. cit., pp 22-23
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hacer una revisidbn exhaustiva de las normas version 2000 y de la literatura

disponible.

Posteriormente, habria que analizar y entender los procesos dentro de su
organizacion, independientemente de la actividad que se lleve a cabo, recordando
gue la norma es aplicable en todos los casos, no importando si se trata del sector
publico o privado, o de pequefias o grandes dimensiones.

La Norma propicia que cualquier organizacion mejore de manera continua, por lo
que es necesario asegurarse de tomar una ventaja completa de los beneficios y
oportunidades que ofrece. Después, habria que establecer un programa de trabajo
para implantar cada uno de los requisitos de la norma. Entre las actividades a

realizar estarian:

e Desarrollo de diagnostico de situacién actual.

e Disefo conceptual del sistema.

e Planeacion estratégica del sistema.

e Elaboracion del programa de capacitacion en calidad.

e Definir necesidades de asesoria.

e Desarrollo de la politica, objetivos y sistema de indicadores.

e Implantacion y mantenimiento.

e Desarrollo de criterios de desarrollo de competencias y concienciacion de
personal.

e Elaboracion de lineamientos generales de criterios 1SO.

e Establecer mecanismos de difusion.

e Elaboracion del manual de calidad.

e Analisis y aprobacién de procesos operativos existentes.

e Elaboracion de procedimientos operativos.

e Desarrollo de auditores.
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e Auditorias Internas.

¢ Medicion del desempefio del sistema.
e Acciones correctivas y preventivas.

e Seleccién del organismo certificador.
e Proceso de certificacion.

e Acciones de mejora continua.

El mejor programa de trabajo es el que desarrolle la propia organizaciéon con
base en sus necesidades especificas después de haber realizado el diagnostico,
debido a que en muchas organizaciones pueden contar ya con algunos requisitos,
pues la norma solicita cuestiones que, en muchos casos, ya existen; por ejemplo:

los procedimientos y la estructura organizacional de la capacitacion del personal.

El tiempo de implantacién del sistema varia de un caso a otro, de acuerdo a
estudios realizados la media de implantacion oscila entre 12 y 18 meses, plazo
que puede verse afectado por la cantidad de recursos asignados, por el tamafio de
la organizacion y por la complejidad de sus procesos.

Por otro lado, es importante recordar que la norma de calidad ISO 9000 siempre
deberia acompafiarse de la norma de productos o las mejores practicas
especificas. La correcta aplicacion de ambas normativas es la que asegura la
calidad del producto.

Es importante recordar también que las normas de calidad siempre deben
acompafnarse de las normas técnicas o las mejores practicas, con lo que se
asegura la calidad del producto. La implantacién de solamente uno de estos
aspectos no es suficiente para asegurar la calidad del producto. 15

15
ibid., pp 23-25
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1.5.2 Para Organizaciones con sistema desarrollado basédndose en la norma
ISO 9000:1994

Para las organizaciones que actualmente tienen su sistema de calidad
desarrollado con base en la Norma del afio 1994, es necesario hacer un
diagnodstico del estado actual de su sistema comparado con esta nueva version,
encontrando las diferencias o criterios que no se habian aplicado. Con base en lo
anterior, habria que hacer un plan de transicion particular, de acuerdo a los

recursos disponibles y a la fecha en que se desean completar los cambios.

Por ejemplo, si como resultado del diagnostico se detecta que el requisito de
medicién de la satisfaccion del cliente no se cumple, habria que hacer un proyecto

de mejora, implicaria ¢ qué? ;cdmo? ;cuando? y ;donde? se va a llevar a cabo.

Siguiendo el ejemplo, ¢qué vamos a implantar?, la medicion de la satisfaccion
del cliente; ¢ como?, a través del desarrollo de un cuestionario de satisfaccion del
cliente; ¢cuando?, habria que establecer un programa de trabajo, indicando el
tiempo requerido para disefiar el cuestionario, consultar bibliografia, hacer una
prueba piloto; ¢dénde?, se tendria que definir si el cuestionario se aplicaria a
todos los clientes, o si seria por muestreo. De esta manera deberian encontrarse

tantos proyectos como sea necesario hasta cumplir con el nuevo esquema.

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision
estratégica de la organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de
gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados por diferentes
necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos

empleados y el tamario y estructura de la organizacion. '

16
idem
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Il. NORMA ISO 9001:2000

La Norma ISO 9001:2000 evalua a la organizacion para cumplir con los requisitos
del cliente, los reglamentos y los propios de la organizacion, asi mismo promueve
la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa
y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la

satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente, el resultado de un proceso constituye directamente el elemento

de entrada del siguiente proceso."’
2.1 Enfoque basado en procesos

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede

denominarse “enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos, asi como de su combinacién e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la
calidad, enfatiza la importancia de:

17
Apuntes Del Diplomado ISO9001:2000 Gestion de Calidad impartido por Alttos Group Quality Standards
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a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos que se
muestra en la figura 1 ilustra los vinculos entre los procesos. Esta figura muestra
que los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos como
elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la
evaluacion de la informacion relativa a la percepcidon del cliente acerca de si la
organizacion ha cumplido sus requisitos. De manera adicional, pueden aplicarse a
todos los procesos la metodologia conocida como “Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar” (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de
la organizacion.

Hacer: Implementar los procesos.

Verificar: Realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto,
e informar sobre los resultados.

Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos.'®

' NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Sistemas de Gestién la Calidad Requisitos ISO 2000
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad
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Figura 1. Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos. (Fuente:
NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Sistemas de Gestién la Calidad Requisitos ISO 2000)

Ahora bien, la formula para una implementacion de un Modelo de Calidad es la

siguiente:

EXPERIENCIA _, HABILIDAD _, CULTURA _, CALIDAD

FUENTE: Apuntes Del Diplomado 1ISO9001:2000 Gestién de Calidad impartido por Alttos
Group Quality Standards

Existen diferentes modelos de Implementacion de un Modelo de Calidad ISO que
dependiendo de la Agencia Consultora de aplicara el que consideren adecuado
para el cliente, y en algunos casos las Agencias Consultoras ya tienen
desarrollado una Metodologia de Implementacién por lo que serviran de apoyo en
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todo momento en la Cultura de Calidad asi como en la implementacion del
Modelo. "°

19
Apuntes Del Diplomado 1ISO9001:2000 Gestion de Calidad impartido por Alttos Group Quality Standards.
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ll. METODOLOGIAS DE IMPLEMENTACION

Veamos dos diferentes modelos: uno es el llamado Metodologia Tradicional el
cual no esta desarrollado ampliamente sobre un escenario puramente estratégico

y el segundo es el Modelo de Agencias Consultoras. *°

Antes de esto, es importante el conocer sobre la evaluacion del concepto de

Calidad y saber hacia adonde nos dirigimos como empresa.

COMPETENCIA

EXCELENCIA RESULTADGS Y

SUSTENTABILIDAD

PREVENCION Y

GESTION MEJORA

CONTINUA

PREVENCION

ASEGURAMIENTO EN TODA LA

EMPRESA

DETECCION Y

CONTROL COPRECELN

PROCESO

INSPECCION Sl

Figura 1. Evolucién del Concepto de Calidad (FUENTE: Apuntes Del Diplomado
1SO9001:2000 Gestién de Calidad impartido por Alttos Group Quality Standards).

19
Apuntes Del Diplomado ISO9001:2000 Gestion de Calidad impartido por Alttos Group Quality Standards.
20
Modelo desarrollado por Alttos Group Quality Standards, consulta Diplomado 1ISO 9001:2000 impartido por Alttos Group
Quality Standards.
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Si bien, el concepto de Calidad ha ido cambiando de generacion en generacion el
homologar los criterios de lo que es Calidad seria un tema de debate, por lo que el
explicar el concepto de Calidad sobre los dos escenarios de actualidad es lo mas
adecuado; la Calidad Total es un modelo de gestién global basado en resultados,
en este modelo se busca el desarrollo y sustentabilidad de la organizacion en su
todo, y no de un solo criterio. En este modelo el criterio de calidad se convierte en
estrategia global de negocio y no en requisito a diferencia de Calidad de acuerdo a
una Cultura ISO se basa en el cumplimiento de requisitos.

Como lo podemos ver en la Figura 2, la Calidad se mantiene desde un punto de
vista de Inspeccion en donde el producto se clasifica en cumple o no cumple los
requisitos que en el caso de muchas farmacéuticas se interpreta como
especificaciones; el Control se basa en la medicion “todo aquello que es medible
es controlable” se detecta y se corrige en el proceso y subiendo encontramos el
Aseguramiento que es la prevencion en toda la empresa asegurando que
cualquier error no se vuelva a cometer y esto genera consistencia en los procesos,
asimismo, podemos Gestionar en donde sigue aplicando la prevencion y la mejora
continua para llegar a una Excelencia en la que la Calidad te fortalece en una
competencia global.
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Una vez entendido el panorama de Calidad podemos enfocarnos en la
Metodologia de Implementacion de un Modelo de Calidad ISO:

3.1 Modelo Tradicional

ENTORNO DEL PROYECTO
SALIDAS
E La Organizacion
Proyecto
identifica/Asigna los ® Productos
. P recursos g .
o Re.:querlmlentos (Personal/Maquinaria, Trabajo ®  Servicio
clientes Infraestructura. ® Actividades
®  Consumidores ® Informacion /
®  Estudios de 4 Datos
Mercado ;
o Polien
Corporatrivas RETROALIMENTACION

FUENTE: Apuntes Del Diplomado 1ISO9001:2000 Gestién de Calidad impartido por Alttos
Group Quality Standards

Esta metodologia tiene su origen en la aplicacion directa de la norma ISO
9001:2000 y tomando en consideracion los aspectos sefalados en las demas
normas de la familia ISO y en forma relevante el aspecto de entorno de proyecto.

Basicamente, el proyecto se considera en tres fases esenciales: preparacion,
desarrollo del sistema y consolidacién del sistema; los cuales se organizan por
etapas como son: analisis, planificacion, capacitacion, sistema documental, puesta
en marcha, operacion y evaluacion, de las cuales se definen actividades
especificas, las que deben desarrollarse estableciendo un responsable, costo

estimado y tiempo correspondiente, mismas que se muestran a continuacion. 2! %

*' CAUCASAS, Luis. “Gastion Integral de Ia calldad. Implantacidn, control y certificacién”. Ediciones Gestion 2000,
S.A. Barcelona, 2001

22
Apuntes Del Diplomado 1ISO9001:2000 Gestion de Calidad impartido por Alttos Group Quality Standards.
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Fase | PREPARACION

Etapa 1: ANALISIS

OBJETIVO: Evaluar de forma sistematica a la Organizacion para identificar los
sistemas y estructuras formales e informales de los procesos administrativos y

operativos para verificar su cumplimiento con la Norma 1SO 9001:2000.

DESARROLLO:

e Identificacion de la Organizacion: La estructura Organizacional de la
empresa, de las Instalaciones, de los productos y/o servicios, asi como de
sus clientes y proveedores.

e Identificacion de los Procesos: Procesos que se realizan dentro de la
organizacion para el desarrollo de los productos y/o servicios.

e Revision Documental: Evaluacion y analisis de la documentacion existente
en la Organizacion para verificar su cumplimiento con la Norma.

e Mapeo de Procesos: |dentificar las rutas y acciones que se realizan en los
procesos Administrativos y operativos, asi como identificar la interaccion de
los mismos.

e Evaluaciéon de los Procesos: Identificacion de las entradas y salidas,
clientes y proveedores, asi como la identificacion de las actividades que

agregan valor al mismo.

Etapa 2: PLANIFICACION

OBJETIVO: Definir y planificar las actividades y responsables que estaran

involucrados en el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion.
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DESARROLLO:

Alcance del Sistema: Definicion de las areas, productos y/o servicios y
procesos que estaran dentro del alcance del sistema.

Duracion del Proyecto: Definicion de las actividades a realizar para el
desarrollo del proyecto con las fechas de inicio y término de las mismas.
Personal Responsable: Definicion del personal que estara involucrado en el
desarrollo del sistema. En este punto se desarrollara la matriz elemento-
area (matriz de responsabilidades).

Comité de Calidad: Definicion del personal que formara parte del comité de
calidad que apoyara el desarrollo e implementacién del sistema.

Politica y Objetivos de Calidad: Definiciéon y declaracién de la politica y
objetivos de calidad de la organizacion.

Alcance de la Documentacion: Definicion de la documentacién que se

desarrollara para el sistema de gestion. 2

Fase || DESARROLLO SISTEMA

Etapa 1: CAPACITACION

OBJETIVO: Impartir los conocimientos necesarios al personal para el buen

desarrollo e implantacion del sistema de gestion.

DESARROLLO

Introduccion Sistemas de Gestidon: Fundamentos sobre los sistemas de
gestion.
Interpretacion ISO: Imparticion sobre los requerimientos de la Norma, asi

como el uso y aplicacion de la misma

23

idem.
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Taller Documental: Imparticiéon de los conocimientos requeridos para el
desarrollo de la documentacion del sistema de gestion.

Sensibilizacion de Personal: Asegurar que el personal esté consciente de
la importancia de cumplir con la politica de calidad y de los procedimientos
del sistema de gestion.

Herramientas de Mejora: Imparticion de los conocimientos para correccion
y mejora de los procesos, asi como para medir la satisfaccion del cliente.
Auditores Internos: Imparticion de los conocimientos necesarios para
evaluar el cumplimiento del sistema de gestion con lo planeado y con la

Norma.

Etapa 2: SISTEMA DOCUMENTAL

OBJETIVO: Definir y desarrollar la estructura documental que sustentara el

sistema de gestion.

DESARROLLO:

Plan de Calidad: Documentacién de la ruta, actividades, recursos y
personal responsable del cumplimiento de los procesos para la calidad
(descripcion sistema)

Manual de Calidad: Desarrollo del manual de calidad, en él cual se
describe: alcance del sistema, estructura de la organizacion y manera en
que se da cumplimiento a la Norma.

Procedimientos Basicos: Desarrollo de los procedimientos mandatarios de

la Norma. %*

24

idem
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Procedimientos Operativos: Desarrollo de los procedimientos operativos
que se requieren para los procesos productivos de la organizacion, asi
como de las instrucciones de trabajo requeridas.

Formatos y Registros: Elaboracion de los documentos que evidenciaran el
cumplimiento de los procesos y del sistema de gestion.

Indicadores de Desempefio: Desarrollo y documentacion de las actividades
de monitoreo y medicion del desempefio de los procesos y del sistema de

gestion.

Fase |l CONSOLIDACION

ETAPA 1: IMPARTICION / OPERACION

OBJETIVO: Difundir e implantar la documentacién y procesos que componen el

sistema de gestion, asi como dar el mantenimiento al mismo.

DESARROLLO:

Difusion Sistema: Dar a conocer a toda la Organizacion el sistema de
gestion, asi como el alcance del mismo.

Difusién Manual de Calidad: Dar a conocer a todo el personal, que es el
Manual de Calidad y el contenido del mismo.

Difusion e Implementacion de Procedimientos Basicos: Dar a conocer al
personal involucrado en el sistema de gestidn, los procedimientos basicos
(mandatarios) del sistema, asi como la implantacion de los mismos (puesta

en operacion)®

25

idem.
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Difusion e Implantacion de los Procedimientos Operativos: Dar a conocer a
las areas y al personal operativo, los documentos (procedimientos e
instrucciones) que aplican en sus areas y operaciones, asi como la puesta
en operacion de los mismos.

Mantenimiento Sistema: Monitoreo y Verificacidon del cumplimiento del

sistema de gestion y como se encuentra documentado.

Etapa 2: EVALUACION

OBJETIVO: Determinar si el sistema de gestion ha sido implantado correctamente

y se mantiene con eficacia, de acuerdo a lo planeado y a la Norma.

DESARROLLO

Auditoria Interna: Evaluacion del sistema de gestion de forma interna para
verificar si éste esta de acuerdo a lo planeado y si cumple con la Norma.
Acciones Correctivas y Preventivas: Correccion de las no conformidades
detectadas durante la Auditoria Interna.

Revisidn Gerencial: Revision del sistema de gestién por parte de la Alta
Direccion para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.
Pre-auditoria Organismo: Preevaluacion del sistema de gestion por parte
del Organismo Certificador.

Correcciéon No Conformidades: Elaboracion e implantacion de las acciones
a realizar para corregir las no conformidades detectadas por el Organismo

Certificador. %°

26

idem.

33



Facultad de Quimica

Universidad Nacional Autonoma de México
“Plan de Implementacion de un Modelo 1SO 9001:2000 en el ramo farmacéutico” Q

e Auditoria de Certificacidon: Evaluacion del sistema de gestion por parte del
Organismo Certificador. Elaboracion del plan de acciones para corregir las
no conformidades detectadas durante la certificacion (si las hubiera).

La caracteristica principal de este modelo es que requiere de apoyo en materia
de asesoria y conduccion del proyecto, a efecto de no incurrir en fallas y

consecuentemente retrasos del plan de implementacion. ?’

Tlempo aproximado de Implantacion: 12 a 18 meses en una organizacion de
aproximadamente 100 empleados.

Ventajas:
e Dominio adecuado del Sistema de Gestion de la Calidad.

e Tiempo de madurez razonable para generar Registros de Calidad.

Desvenlajas:
e Tiempo de certificacion largo, lo que ocasiona pérdida de involucramiento,
si no se tiene un proceso robusto de capacitacion y seguimiento efectivo.
e El Sistema de Gestion de la Calidad tiende a convertirse en actividades que
entorpecen la operacion, al ser tal largo el tiempo de implantacion.
e Modelo que cae con facilidad en la actividad de unicamente realizar

documentos, sin saber el porque de esto, al basarse hasta en un 80% en el

modelo documental.

27 |
idem
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3.2 Metodologla de Agencias Consultoras.

La Metodologia de Agencias Consultoras, es el resultado de la aplicacion de la
metodologia original, la cual una vez evaluada, determina los puntos clave que
permiten su mejora, para hacer mas eficiente su ejecucion, y se puede considerar

que son el resultado de la experiencia de especialistas dedicados a esta actividad.

Metodologia de Agencias Consultoras (Metodologia ISO MAS, propia de la firma
de consultoria Alttos Group Quality Standards) la cual consta de 5 etapas a

definir.?®

ETAPA | Definir el Alcance

o Establecer requerimientos del Cliente.

e /;Por qué desea ISO?

ETAPA |l D/agndstico

e Diagnostico de Calidad
e Clima Organizacional

e Diagnostico de Procesos

ETAPA |l Planeacion

e Recursos (Financieros, Humanos, Tecnologicos)
e Implementacion ISO

e Capacitaciéon

28 |
idem.
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ETAPA IV Implementacion

e Mapeo de Proceso

e Programa de Capacitacion
SGC 1SO 9001:2000

Politica de Calidad.

Objetivos de Calidad y Metas.

Procedimientos Maestros.

w np o=

a. Control de Documentos.

b. Control de Registros.
Manual de Calidad.
Manual de Procedimientos por area.
Manuales de Instrucciones de Trabajo.
Manual de Registros de Calidad.

® N o g &

Procesos de mejora.
a. Establecer puntos de Mejora.
b. Establecer analisis de cauda.
c. Establecer acciones correctivas.
d. Monitorear resultados.
e. Generar registros de Calidad.
9. Realizar Auditorias Internas.
a. Verificar eficiencia y eficacia.
b. Generar un minimo de 3 meses de Registros de Calidad, para

evidenciar madurez. %

29 |
idem.
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ETAPA V Certificacion

e Pre-Auditoria de certificacion

e Auditoria de Certificacion

La planeacién, parte de una estrategia para la Implantacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, la cual inicia por definir y priorizar los problemas a resolver,
plantear soluciones, determinar los responsables para realizarlas, asignar los
recursos para llevarlas a cabo y establecer la forma y periodicidad para medir los
avances; es decir, son las acciones que deberan desarrollarse para lograr los
objetivos estratégicos. A partir de esta estrategia se genera la mision de la
organizacion, la cual debe ser un enunciado breve y claro de las razones que
justifican la existencia de la compainiia, los propositos o funciones que desean
satisfacer, su base principal de consumidores y los métodos fundamentales a
través de los cuales pretende cumplir su propdésito. Este Debe responder a cuatro
preguntas fundamentales: ;qué necesidades trata de satisfacer la organizacién?,
¢a quién intenta servir la organizacion? cémo trata de lograr sus metas? y ¢ por
queé lo haria? Y de esta mision surge la politica de calidad y se da comienzo a la

implantacion del sistema.

Caracleristicas principales de estée modelo. La mayoria de veces la
metodologia es propiedad particular de alguna firma de consultoria, o bien de
algun especialista que cuenta con experiencia y para su aplicacidn se requiere de

la contratacion de sus servicios.

Tlempo aproximado de implantacion: 12 a 18 meses en una organizacion con
aproximadamente 100 empleados.

30
idem.
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Venta/as
e Dominio adecuado del Sistema de Gestion de la Calidad.
e Tiempo de madurez razonable para generar Registros de Calidad.
e Aprovecha la experiencia obtenida en la implantacién del sistema en otras

organizaciones.

Desventajas
e Requiere la contratacion de especialistas y en algunas ocasiones el costo
por asesoria y conduccion de proyecto puede ser mas elevado.
e En muchas de las ocasiones, el Consultor termina conociendo mas del
Sistema que la propia Direccién, si es que no hay un verdadero interés en
la implementacion del Sistema de Calidad.

Por ello, que la responsabilidad por la calidad y la adecuada implantacién del
Modelo de Calidad en cualquier organizacion responde de dos rubros importantes:
La eficiencia y la calidad de los bienes o servicios que ofrece la compania. En las
grandes organizaciones tendra la responsabilidad definitiva ante los accionistas

por el manejo eficiente de la compainiia y su rentabilidad.

En las organizaciones mas pequefias, donde quiza el principal ejecutivo sea
también el propietario, tendra una responsabilidad con sus empleados, con su

familia y con gerentes. *'

No importando el tipo de Metodologia a utilizar el éxito y la sobre vivencia de las
empresas dependen de las estrategias y procesos que se orientan a satisfacer las

necesidades y requerimientos de sus clientes.

*! STEBBING, Lionel. “Aseguramiento de la Calidad. EI camino a Ia eficiencia y la Competitividad”. 1ra. Edicion,
Compania Editorial Continental, S.A. de C.V. México 1991.
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IV. DISCUSION DEL TEMA

La mejor forma de Implantar un Modelo de Calidad en ISO es de forma
estratégica y ésta empieza con el definir y priorizar problemas a resolver, plantear
soluciones, determinar los responsables para realizarlas, asignar los recursos para
llevarlas acabo y establecer la forma y periodicidad para medir los avances y, todo

esto, nos lleva a estructurar la Mision el cual es un objeto estratégico.

La mision esta orientada a generar estrategias que a su vez generaran politicas,
que son un conjunto de directrices que establecen lineamientos de control, sobre
las estrategias tomadas, ésta, asegura el cumplimiento de una estrategia, derivada

de la misién o “vision de negocio”.

Una vez integrada lo que es la Mision de nuestra organizacién en el ramo
farmacéutico, hay que orientar la Politica de Calidad respaldandonos en la Norma,
la Politica de Calidad tiene que expresar el compromiso e intensiones que hace la
organizacion con respecto a la calidad. Un aspecto relevante de la Norma I1SO
9001:2000 es que la Politica de Calidad debe incluir el compromiso a la mejora

continua.

Los objetivos de calidad tienen que estar orientados en base de la Politica de
Calidad y estos deben ser medibles y tienen que ser expresados por cada area o
departamento.

Una vez definidos los objetivos de calidad por area o departamento hay que
definir las metas asi como los indicadores de desempefio del sistema.

Ahora bien, para una industria farmacéutica la implementacién de un Modelo de
Calidad I1SO, dependera del numero de procesos a los cuales quiera incluir en su
sistema para ser auditable. Es necesario que a la firma de consultoria se le haga
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saber cual es el propésito por la cual quieren implantar el Modelo ISO asi mismo el
alcance e ir contestando paso por paso cada una de las etapas orientadas en la
Certificacion.

Un diagnostico a toda la compaiia es muy util para saber cuales son los puntos
débiles sobre los que haria falta trabajar para su adaptacion a la norma y asi
mismo poner en manifiesto los puntos fuertes, esto es importante para buscar

areas de oportunidad asi como marcar sus fortalezas dentro de la organizacion.

Ahora bien, en cualquiera de los dos casos de implementacion del Modelo de
Calidad, es necesario que la industria farmacéutica identifique los procesos
necesarios para cumplir con la satisfaccion del cliente y, una vez identificados,
determinar sus secuencias e interacciones. Ademas, determinar métodos para
operar, controlar y asegurar la disponibilidad de la informacién y darles
seguimiento. Un siguiente paso a seguir es medirlos, analizarlos y mejorarlos, todo
esto se tiene que realizar por medio de agendas para discutir cada uno de los

puntos.

En cuanto a la identificaciéon de los procesos, el analisis incluye, tanto los
procesos internos como los procesos externos que afectan la calidad del producto,
como puede ser el diseiio del mismo, el servicio de calibracion y el servicio de

auditora.

Los procesos principales son basicamente los procesos productivos; mientras
que los de apoyo podrian ser: Calidad, Mantenimiento, Compras, Ventas y
Atencién al Cliente, entre otros. Esto, claro esta, por definirse de acuerdo a las
necesidades o requisitos del cliente.
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Ahora bien, dentro de la implementacion de una Metodologia ISO Mas la Etapa IV
marca un Programa de Capacitacion, en donde se tienen que integrar todas las
areas o departamentos comprendidos dentro del sistema de acuerdo al alcance,
esto tiene que estar agendado y con una duracion que comprenda desde la
definicion del alcance hasta la Certificacion.

Hay que cumplir con cada uno de los requisitos de la norma atendiendo el
modelo documental, empezando con el Manual de Calidad, Manual de
Procedimientos, Manual de Instrucciones de Trabajo, Registros y los
procedimientos maestros Control de Documentos y Registros del Sistema de
Gestion de la Calidad, Auditoria Interna, Control de Servicio o Producto no
Conforme, Mejora Continua, Accion Correctiva y Accion Preventiva, esto

basandose en la Piramide de documentacion.

El siguiente punto son los procesos de mejora en donde podemos englobar todos
los aspectos de las mejora continua, donde veremos en accién la Gestion de
Calidad; analizando, controlando, identificando las desviaciones, hacer el
respectivo andlisis de causa en donde se detectaran las Causas Raiz, acciones
correctivas a tomar, monitoreo de la solucién, analisis que son los datos de la
desviacion contra el monitoreo final y todo esto nos provocara la formacién de

Registros de Calidad, una vez cerrada la desviacion.

Ahora bien, 3 meses de registros de Calidad podemos dar paso a hacer una
Auditoria Interna en donde identificaremos No Conformidades y éstas daran como
resultado la generacion de cierre de las no conformidades, por lo tanto, registros
de calidad; que al cabo de tres meses teniendo este tipo de Registros de Calidad,
tendremos evidencia documentada de la madurez del sistema en donde

estaremos preparados para una pre-auditoria de certificacion.
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Describe el alcance del SGC, incluyendo
exclusiones. En este documentose -
A — contesta a la norma, apartado por

apartado, en como la organizacion cumple
con dichos requisitos.
En este nivel se MANUAL €
describen
demaregenen, . 19 I \ En este nivel se resuelvende -
!05 ﬁwce:“ manera metodica, (as operaciones
e Procedimientos que requieren ser detalladas.
.
Instructivos Los registros son la evidencia
de operacién del SGC.
Existen dos tipos de registros:
. Primarios y de Calidad
Registros _
Los documentos de origen
externo, son aquellos que no
Documentos de son generados por el SGC
origen externo | Ejemplo: Facturas 0
cotizaciones de proveedores
Figura 1. Pirdmide Documental
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Auditoria Interna

PERFIL DEL
CALIDAD ESTABLECE PUESTO
PERFIL DE EQUIPO
AUDITOR
EQUIPO PARA
RECURSOS HUMANDS FORMACION
RECLUTA AL PERSONAL FACTOR 2X

k\\_//——\'
[ PLAN DE

EQUIFO DE AUDITORES | FORMAGION DE
INTERNOS, INICIA AUDITORES
PROGRAMA DE INTERNOS

CAPACITACION

———
SE CALIFICA A LOS

AUDITORES LIDERES AUDITORES
“CURSO DE AUDITORES | CERTIFICADOS

LIDERES"

PROGRAMA DE
ALDITORIA INTERNA

FLAN DE AUDITORIA
RESULTADOS DE LA INFORME FINAL PARA LA
AUDITORIA DIRECCION
RESULTADOSDELA | ¢ REVISION DE LOS REFORTE FINAL
AUDITORIA —] RESULTADOS
Figura 2. Auditoria Interna
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Es de gran importancia, en todo momento, la cultura de la calidad durante la
implementacion de cualquiera de los dos modelos, ya que el problema radica en
que solo aquellos que tienen el conocimiento del sistema de gestidén de la calidad
son los que saben hacer los cambios pertinentes al modelo de calidad
implementado y esto reduce la posibilidad de la participacion de todas las areas en
la mejora continua. Asimismo, la alta direccion tiene que estar consiente de las
actividades dentro del mismo sistema y de comunicar en todo momento la
importancia de cumplir con los requisitos del cliente, asi como legales vy

reglamentarios.

Cabe senalar que la participacién de la alta direccion es uno de los factores mas
importantes en el desarrollo del sistema de calidad. Dentro del sistema de calidad
se debe establecer claramente el compromiso de la direccion. Esto es muy
relevante, ya que en muchos casos no es facil lograr el involucramiento real de los
directivos, y a veces su compromiso es forzado por las circunstancias o por la

necesidad de lograr la certificacion.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

= La Norma ISO 9001:2000 promueve la adopcién de un enfoque
basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la
eficacia de un Sistema de Gestion de la Calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

- El uso de los principios de gestion de la calidad plantean una
perspectiva que puede constituir la base para la mejora del
desempenio y la excelencia de una organizacion.

- Aceptar el reto de Kaizen implica conciencia social, educacion,
deseo de superacion, responsabilidad por la propia vida y la de los
otros, compromiso de hacer las cosas bien a la primera, y deseo de
optar por una mejor calidad de vida.

- El Control de la Calidad es basado, por mucho, en lo que se puede
medir, ya que si es medible es controlable y tener indicadores facilita
el analisis en cualquier punto del proceso.

- Los premios de calidad buscan la excelencia en la organizacion e
involucra a la sociedad, el cliente, el personal y los accionistas.

- Para una adecuada implantacion es necesario la formacion de un
habito en la calidad, asi como la cultura de la calidad.

- El presente trabajo dio el conocimiento de dos diferentes Planes de
Implementacién de un Modelo ISO 9001:2000, el usar uno u otro no
depende mas que del entero compromiso de la direccidén por aceptar
el cambio y afrontar las diferentes posiciones con las que se
enfrentara antes, durante y después de la implementacion.

- El mantenimiento de un sistema, asi como la permanencia en el
mercado de una industria farmacéutica siempre esta involucrado el
desarrollo tecnoldgico y cientifico, por lo que el hacer un escaneo
general del mercado no es suficiente para una industria
comprometida para la salud, por lo que la opinion del cliente es un
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factor importante y la aplicaciéon de encuestas podria marcar el
rumbo de las necesidades y satisfacciones del cliente.

- El pensamiento de una industria farmacéutica tiene que cambiar en
toda su organizacion y la implantacion de un modelo ISO la orilla a
transmitir y compartir las metas y objetivos planteados por la
direccion, asi como formar un ambiente de trabajo adecuado para
que se vea reflejado en la calidad del producto.

- Es importante definir el alcance y lo que se pretende con la
implantacion del modelo de calidad ISO, ya que ésta tiene que ser
aplicable a toda la organizacién en busca de la excelencia con base
en la mejora continua.

= Cabe mencionar que no solo la Implementacién de un Sistema tiene
que ser documental, sino que también se tienen que sumar
esfuerzos para desviar los recursos en aquellas areas en las que se
necesita mayor mantenimiento para que estas puedan estar
totalmente integradas en el sistema.

- La implementacién de un Modelo de Calidad basado en ISO requiere
que una firma Certifique, por lo que el trabajo tiene que ser
compartido par parte de la organizacién y la agencia que se contrato
para dicho evento.

- La certificacion es un paso importante para una Industria del ramo
farmacéutico, ya que puede adicionar imagen y confiabilidad de que
los procesos tienen sustentabilidad y que el sistema de calidad es
eficiente y eficaz.

Por las conclusiones anteriores se recomienda:

- Para las organizaciones en transicion hacia la norma 1SO 9001:2000
se recomienda hacer un plan de transicidén particular en donde se
compare el sistema actual con los nuevos requisitos de la norma asi
como el formar proyectos de mejora para cumplirlos.
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- Para organizaciones que no cuenten con un sistema de calidad ISO,
es recomendable la capacitacion a todo el personal para concientizar
la importancia de la implantacién e implementacion de la misma.

- En el ramo farmaceéutico, es importante el seguir con muchas
normalizaciones adicionales, por lo que al integrarlas dentro del
sistema las convierten en auditables y se recomienda iniciar el
proceso de documentacion con asesoria con experiencia en el tema.

- Para una adecuada implementacion de un Modelo ISO 9001:2000 en
cualquier organizacidon es de gran importancia el factor humano por
lo que se recomienda tener un plan de motivacion asi como el
desarrollo de la ergonomia dentro de la organizacion.

Cabe mencionar que el Instituto Mexicano de Normalizacion vy
Certificacion en el boletin emitido el 01 de agosto de 2008 acerca de
la transiciéon de la norma ISO 9001:2008; senala que la version 2008
se ha trabajado como una enmienda a la version 2000 para mejorar
el entendimiento de algunos requisitos de la norma y no incluye
nuevos requisitos, por lo que no se requiere que se realice una
auditoria especificamente para realizar la transicidn, sino que podra
ser incluida dentro de una auditoria de vigilancia o renovacién de la
certificacion, lo cual evitara también costos adicionales para las

organizaciones certificadas.*

32
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C. On line [Consultada 19 de agosto de 2008]
http://www.imnc.org.mx/archivos/ISO%209001-2008.pdf
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