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INTRODUCCION

La calidad como objetivo central de la Industria Farmacéutica ha sido ampliamente
reconocida siempre. La supervivencia industrial, segln se dice con frecuencia, depende

de fabricar productos de calidad.

La calidad es un concepto en el cual todos estamos interesados, pero el logro de la
misma toma mucho tiempo se requiere de: planeacidn, sistemas, gente, arduo trabajo y

sobretodo constancia.

Generalmente se habla del costo de la calidad, sin embargo la calidad no cuesta, -dice
Croshy- lo que cuesta dinero son las cosas que no tienen calidad, en este costo se
incluye el costo de rechazos y desperdicios, costo de inspeccion y prevencion.
Adicionalmente tenemos costos de certificacion, costos de garantia y del apoyo

relacionado con ellas.

La calidad total se define como la totalidad de los rasgos y caracteristicas de un

producto 6 servicio que se relacionan con su capacidad para satisfacer determinadas

- Comentario [MSOFFICE1]: V

necesidades enfocadas al cliente. -7 | erifcar la definicitn de calidad

La calidad total se alcanza a través del mejoramiento continuo del Sistema de Calidad,
una empresa debera contar con un Sistema de Calidad que abarque desde el disefio hasta
la distribucién, y no inspeccionarlos para buscarla después de producirlos.

Un Sistema de Calidad de una organizacién es la base para asegurar la calidad durante

todo el ciclo productivo. El Sistema de Calidad se puede definir como: la estructura



organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para
implementar la administracién de la calidad, con la finalidad de asegurar que los
productos, procesos 6 servicios cumpliran con los requisitos de calidad. El Sistema de
Calidad se enfoca en documentar y mejorar continuamente cada proceso y no nada mas

el resultado mismo.

La industria farmacéutica es una de las industrias mas reguladas y tiene la necesidad de
demostrar a sus clientes que los Sistemas de Calidad implantados garantizan la calidad

de sus productos.

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) a través de su serie de normas
ISO 9000, establece los requisitos para que una organizacion pueda establecer un
Sistema de Calidad efectivo; estas normas pueden ser utilizadas por todas las empresas
de procesos, como politica de guia 6 de alto nivel, ya que cumplir con estas normas no
es indicativo de que todo producto 6 servicio cumple con los requerimientos del cliente,
solo asevera que el Sistema de Calidad en uso es documentado, implantado, mantenido

y tienen la capacidad de alcanzar los requerimientos del cliente.

Para implementar la norma ISO9001 en cualquier organizacion es requisito fundamental
documentar el Sistema de Calidad. El disefio del sistema de documentacion es
considerado una etapa importante para el éxito de la implementacion del sistema de
calidad, pero existe una tendencia a reducir el enfoque de esta cuestion a ofrecer

algunos consejos para la elaboracion de documentos (fundamentalmente del Manual de

-

Comentario [MSOFFICE2]: N
o solo se trata de elaborar un
manual, sino que realmente sea
una herramienta eficaz




garantizar que el sistema documental funcione como tal y pase a ser una herramienta

eficaz para la administracion de los procesos.

En México existe la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2004, la cual establece
los requisitos minimos necesarios que se deben cumplir durante el proceso de
fabricacion de los medicamentos para garantizar su calidad y es parcialmente
equivalente a los estdndares internacionales como I1SO 9000, dentro de los requisitos

establecidos en esta norma mexicana, se encuentra la documentacion.

La NOM 059 es de caracter obligatorio en la industria farmacéutica en México.

En esta tesis se describe una metodologia para implementar un sistema documental que
cumpla con los requisitos de las normas 1SO09001:2000 y la NOM-059-SSA1-2004, y
pueda ser aplicada en cualquier organizacién de la Industria Farmacéutica Mexicana

que se enfrente a la compleja tarea de establecer un sistema de gestion de la calidad.

Dentro de los requisitos del sistema documental se encuentra el Manual de la Calidad,

en este trabajo se describen los requisitos necesarios para su elaboracion.



OBJETIVO

e Proponer una metodologia para implementar un sistema documental que cumpla
con los requisitos de las normas 1SO9001:2000 y la NOM-059-SSA1-2004 que
sirva de base al Sistema de Gestion de la Calidad en la Industria Farmacéutica

Mexicana.



. ¢Qué es lacalidad?

En el pasado la calidad se veia como algo que solo se aplicaba a las fabricas 6 plantas de
productos manufacturados, pero poco a poco este enfoque ha ido cambiando hasta que
en la actualidad se aplica en todo tipo de actividad, desde la investigacion y desarrollo

de productos y servicios hasta la satisfaccion final del cliente.

La calidad la encontramos en cada situacion, y su significado va mas alla de ser un

»l

“estilo de vida”". La calidad es todo aquello que nos hace ser lo que somos, es decir,

cada individuo tiene su propio concepto de calidad.

La calidad de una empresa es todo aquello que constituye la organizacién, todo aquello

que la organizacién quiera proyectar a su cliente.

Algunas ideas fundamentales acerca de la calidad son:

o La calidad son todas las caracteristicas por las que los clientes reconocen una
organizacion.
e La calidad no se encuentra asociada siempre con caracteristicas positivas,

aunque el objetivo de la calidad es obtener los resultados esperados.

! http://www.mailxmail.com/curso/empresa/sistemasdecalidad/
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o La calidad no es un concepto complicado, al contrario, es una idea sencilla con
la que convivimos y que como muchas otras ideas sencillas, es muy dificil de

explicar.

En la actualidad no hay una sola definicion internacionalmente aceptada para la

Calidad.

ISO 9000:2000 la define como: “Grado en el que un conjunto de caracteristicas

- Comentario [MSOFFICE1]: H
e abla de grado de calidad

La NOMO059-SSA1-2004, la define como: “Cumplimiento de especificaciones

establecidas para garantizar la aptitud de uso”

Ambas definiciones se enfocan en:

e Lograr la aptitud de uso: Satisfaccion de expectativas y necesidades del cliente.

e Cumplir especificaciones.

“Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes ¢ por la

organizacion anticipandose a los requisitos del cliente 6 por disposiciones

reglamentarias.

11



Los requisitos para los productos, y en algunos casos, los procesos asociados pueden

estar contenidos en, por ejemplo especificaciones técnicas, normas de producto, normas

de proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios” 2

2 NMX-CC-9000-IMNC-2000

12



Il. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (NOM-059-SSA1-2004)

La NOM-059-SSA1-2004, Buenas Préacticas de Fabricacion para establecimientos de la
industria quimico farmacéutica, establece los requisitos minimos necesarios que deben
cumplir los establecimientos dedicados a la fabricacion de medicamentos y/o productos
bioldgicos comercializados en el pais, con el fin de proporcionar productos de calidad

al consumidor.

¢Qué son las BPF?

La industria farmacéutica tiene la responsabilidad de manufacturar productos que sean:
puros, seguros y efectivos. Para asegurar que se cumplan estos requisitos se
establecieron controles y reglamentaciones, las cuales se conocen como Buenas

Practicas de Fabricacion.

De acuerdo a la NOM-059-SSA1-2004, las Buenas Préacticas de Fabricacidn, se definen
como el conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a
garantizar que los productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad,

pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

Son disefiadas para minimizar los riesgos involucrados en la produccion farmacéutica

que no pueden ser eliminados a través de las pruebas realizadas al producto final.

Las BPF las podemos encontrar con diferentes nombres, pero en esencia son lo mismo:

BPF  Buenas Précticas de Fabricacion.

13



CGMP Current Good Manufacturing Practices.
PAM  Préacticas Adecuadas de Manufactura.

BPM  Buenas Préacticas de Manufactura.

¢Por que son importantes las BPF?

La ausencia de calidad en los medicamentos, es no solo un gran riesgo para la salud,

sino que también un gasto considerable de dinero.

Las BPF protegen al consumidor a través de medicamentos seguros y estables.

Se pueden evitar:

o Defectos ( por ejemplo que un medicamento no contenga la dosis adecuada para
tratar cierta enfermedad y por tanto no tener el efecto terapéutico esperado; a
dosis menores resultan inefectivos y a dosis mayores pueden ser toxicos (dentro
de sus intervalo de efectividad)

e Contaminacion (quimica, fisica 6 bioldgica)

e Confusion (Identificacion incorrecta del medicamento)

e Mezclas (Un medicamento de mala calidad puede contener sustancias toxicas
que pudieran haberse adicionado en forma accidental)

e Errores humanos.

Ademéas son importantes porque de esta manera estamos cumpliendo con las

Regulaciones Federales que tiene la fuerza y el efecto de la ley.

14



Las BPF cubren todos los aspectos de produccién, desde los insumos primarios,

instalaciones y equipos hasta el entrenamiento e higiene personal de los empleados.

El implementar Buenas Practicas de Fabricacion incrementa las posibilidades de
exportar. Esto es debido a que hoy en dia en todo el mundo solo se acepta la
importacion y venta de medicamentos que han sido fabricados de acuerdo a las Buenas

Practicas de Fabricacion.

Antecedentes.

Las Buenas Practicas de Fabricacién han ido evolucionando con el paso de los afios a
través de las “malas préacticas de fabricacion”, es decir de errores se ha ido aprendiendo
y perfeccionando los métodos, procedimientos y condiciones de fabricacion de

medicamentos, alimentos y cosméticos.

En 1906 el congreso de los Estados Unidos aprobd el Acta Federal de Medicamentos y
Alimentos (Pure Food and Drugs Act) en la que se hace énfasis en la Pureza de los
productos. Esta ley fue concebida con la finalidad de proteger a los consumidores
mediante el requerimiento parcial de que los ingredientes de los medicamentos se

declararan de manera veraz en las etiquetas de los envases.!

El cumplimiento de la ley le fue confiado a la oficina de Quimica del Departamento de

Agricultura, que mas tarde se convirtié en la Administracién de Medicamentos y

! Remington. Farmacia. Ed. Médica Panamericana. 20° edicién, Tomo 1. Buenos Aires Argentina, 2003.
1408 pp
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Alimentos (FDA), que en la actualidad es agencia de los Estados Unidos de Norte
América que forma parte del Departamento de Salubridad y Servicios Humanos,
responsable de controlar y aprobar permisos de venta de productos farmacéuticos,

alimenticios y cosméticos.

En 1938 la industria de cosméticos tuvo mucho auge y para producirlos se utilizaban

quimicos agresivos que ocasionaron quemaduras en la piel.

En 1938 se aprueba el “Acta Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos” ( The
Federal Food, Drug and Cosmetic Act) a raiz de que un elixir toxico legalmente puesto
al mercado causo la muerte a 107 personas, en dicha acta se enfatiza la Seguridad que
deben tener los productos, esto es que se realicen pruebas biolégicas para asegurar que

lo que se produce no es toxico y perjudicial para el ser humano.?

En 1962 se emiten las Buenas Préacticas de Fabricacion, que exigia que los fabricantes
no solo demostraran que el medicamento era seguro sino ademas efectivo para el uso
propuesto y el organismo responsable de supervisar el cumplimiento de estas practicas

es la FDA (Food and Drug Administration).

En 1978 se crea el CFR (Codigo Federal de Regulaciones Federales) documento
emitido por en Congreso de los Estados Unidos el cual estd compuesto por varios titulos

pero el que compete a la industria farmacéutica es el titulo 21 parte 211.

2 www.fda.gov
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En México hasta antes de los afios 50's la mayoria de los medicamentos que se

consumian eran importados.

Al ir desarrollandose la industria farmacéutica en nuestro pais se vio la necesidad de

mejorar los esquemas de regulacion sanitaria.

Desde 1960 la Secretaria de Salubridad y Asistencia (hoy Secretaria de Salud) tenia

como medio de regulacién el cédigo sanitario.

Posteriormente en 1982 la Secretaria de Salubridad y Asistencia y la Secretaria de
Patrimonio y Fomento Industrial publican los requisitos minimos que tenia que cumplir
la Industria Farmacéutica para la elaboracién de medicamentos. Por su parte el sector
privado, representado por la Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas y la
Asociacion Farmacéutica Mexicana, editan la primera “Guia para efectuar Practicas

Correctas de Manufactura en la Industria Farmacéutica” en 1983.%

En los afios de 1984-1985 se establece la aplicacion de la Buenas Practicas de
Manufactura (basandose en la “Guia para efectuar Practicas Correctas de Manufactura
en la Industria Farmacéutica” publicada en 1983 por la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas y la Asociacién Farmacéutica Mexicana) sirviendo como medio de
garantia de calidad de los medicamentos, seguridad para los consumidores y medio para

vigilar el buen desempefio de la Industria Farmacéutica en México.”

3 Carapia Ruiz, Raul. Andlisis comparativo de ISO 9001 version 2000 y la NOM-059- SSAT-
7993. Ed. El autor.México 2002. 90 p.

4 idem
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En 1985 se reunen varios grupos relacionados con la Industria Farmacéutica para
establecer una comision de profesionales que trabajaran en lo relacionado a las Buenas
Practicas de Manufactura. Estos grupos fueron la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas, la Asociacién Farmacéutica Mexicana, el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos Biol6gicos de México, Produccién Quimico Farmacéutica y la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica, el grupo formado es conocido como CIPAM, los
cuales publicaron la segunda edicion de la Guia para efectuar Practicas Adecuadas de
Manufactura en la Industria Farmacéutica. En 1986 el CIPAM cont6 también con
representantes de la Secretaria de Salud. La tercera edicion fue publicada en 1989 y fue
avalada por la comision permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

Con el objetivo de llevar la salud a todos los sectores de la poblacion se publica la Ley
General de Salud en 1989, surgen posteriores reformas y se emite la segunda edicién en

1992.

En la ley General de Salud de 1992 se establece que la Secretaria de Salud ejercera el
control sanitario a través del sistema de validacion de los procesos y mediante la
calificacién de las Buenas Practicas de Manufactura, se crea la necesidad de contar con
documentos consistente tanto para la autoridad como para los fabricantes, con el fin de
tener uniformidad de criterio, hacer mas agil y méas justo el proceso de verificacion
sanitaria, y de esta forma ir cumpliendo con especificaciones del comercio internacional
en cuestion de medicamentos, por tal motivo se ve la necesidad de contar con normas

bien definidas en cuanto a la elaboracion de medicamentos.

18



En el afio de 1994 se inicio la publicacion de los proyectos de norma de la Secretaria de
Salud para la Industria Farmacéutica. EI 4 de noviembre se publico en el Diario Oficial
de la Federacion el proyecto de norma NOM-073-SSA1-1993 Estabilidad de

medicamentos.

El 14 de diciembre de 1994, en cumplimiento a lo establecido en el articulo 46 fraccion
1 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, la cual establece que los
anteproyectos que se refiere el articulo 44, se presentaran directamente al comité
consultivo nacional de normalizacion respectivo, para que en un plazo que no excedera
los 75 dias naturales formule observaciones. La Direccion General de Insumos para la
Salud presentd al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y

Fomento Sanitario, el anteproyecto de la NOM-059-SSA-1993.

El 24 de noviembre de 1995, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto
en el articulo 47 fraccion 1 de la ley federal sobre Metrologia y Normalizacion, se
publicé en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de la Norma Oficial Mexicana
NOM-059-SSA-1993, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacién, los interesados presentaran sus comentarios al comité

Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario.

Las repuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicados
previamente a la expedicién de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacion, en los
términos del articulo 47 fraccion 111 de la ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; el cual dice que se ordenara la publicacién del Diario Oficial de la

Federacion de las respuestas a los comentarios recibidos asi como a las modificaciones

19



al proyecto, cuando menos 15 dias naturales antes de la publicacién de la norma oficial

mexicana.’

Finalmente el 31 de julio de 1998 fue publicada en el diario oficial de la federacion la
norma NOM-059-SSA1-1993, Buenas Précticas para establecimientos de la Industria

Farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos, y entro en vigor a los 180

informacion acerca de la version

dias después de su publicacion. e

p {Comentario [r1]: Incluir la

° Carapia Ruiz, Raul. Andlisis comparativo de ISO 90071 version 2000 y la NOM-059- SSAT-
7993. Ed. El autor. México 2002. 90 p.
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1. 1SO 9000

La Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), es una federacién mundial no
gubernamental de organismos nacionales de normalizacion, con sede en Ginebra Suiza
y cuyo propésito es promover el desarrollo de estandares internacionales y actividades
relacionadas en el mundo, con vista a facilitar el intercambio internacional de productos

y servicios.

ISO tiene su origen en la Federacion Internacional de Asociaciones Nacionales de

Normalizacién, la cual fue establecida en 1926 y sus actividades finalizaron en 1942.

En Octubre de 1946, representantes de 25 paises se reunieron en Londres y decidieron
crear una nueva organizacion internacional (ISO), cuyo objetivo seria “facilitar la
coordinacioén y unificacion de estandares industriales”. 1SO comenzd oficialmente sus

operaciones el 23 de febrero de 1947.

ISO es el mayor desarrollador de estandares a nivel mundial. Los estandares de 1SO
contribuyen haciendo que el desarrollo, produccion y distribucion de productos y

servicios sean mas eficientes y seguros.

ISO trabaja formando comités técnicos para discutir problemas é puntos particulares.
En 1979 se formo el Comité Técnico TC176 para armonizar las actividades
internacionales en el manejo de la calidad y los estandares de la seguridad de la calidad.

En 1987 ISO creo la serie de normas internacionales 1SO 9000.

21



La serie de normas 1SO 9000, se modelaron tomando como base la norma Britanica
BS5750 emitida en 1979 por el Instituto Britdnico de Normas, esta norma es
considerada como el primer sistema para coordinacion y unificacion de estandares

industriales.

ISO 9000 se desarrollo con la finalidad de establecer principios genéricos de calidad
promoviendo satisfacer la necesidad de contar con una norma internacional minima para

la forma en la que las empresas manufactureras debian establecer métodos de

_ 4 Comentario [MSOFFICE1]: V
e erificar informacion

En la actualidad estas normas tienen reconocimiento y validez internacional.

ISO ha publicado hasta la fecha tres versiones de la norma 1SO 9000:

W Ver. 1.0 (1987) 1SO 9000:1987.

B Ver. 2.0 (1994) 0 ISO 9000:1994.

B Ver. 3.0 (2000) 1SO 9000:2000.
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Las serie de normas publicadas en 1987 fueron las siguientes: *

ISO 14000 INormas de gestion medioambiental

1ISO 9001 Modelo aplicable al disefio, el desarrollo, la produccién,

la instalacion y el servicio postventa.

1SO 9002 Modelo aplicable a la produccion, la instalacion y el

servicio postventa.

1ISO 9003 Modelo aplicable a la inspeccidn y ensayo final.

ISO 9004 Guia para desarrollar y aplicar elementos y actividades

de gestion de calidad interna

En 1994 las normas publicadas fueron:?

1SO 14000 Normas de gestion medioambiental

ISO 9000:1994 Normas para la Administracion de la calidad. Parte 1:
Directrices para la seleccion y uso. Esta es la guia para 13

seleccion y uso del estandar correcto.

1ISO 9001:1994 Sistemas de calidad. Modelo para el Aseguramiento de
la calidad en el Disefio, Desarrollo, Produccion,
Instalacion, y Servicio. Este modelo se usa cuando I

conformidad se asegura a través del proceso completo

Y Rothery Brian. ISO 9000. Ed. Panorama. 2a edicién; México1993.

2 Tesis: Carapia Ruiz, Raul. Analisis comparativo de 1ISO 9000 versién 2000 y la NOM-059-
SSA1-1993. Ed. El autor. México 2002. 90 p.
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desde el disefio hasta el servicio.

1ISO 9002:1994 Sistemas de calidad. Modelo para el Aseguramiento de
la calidad en la Produccion, Instalacion y Servicio. Este
es muy parecido al ISO 9001, nada més que sin los aspectos

del disefio y desarrollo.

1ISO 9003:1994 Sistema de calidad. Modelo para el aseguramiento de I3

calidad en la Inspeccion y prueba final.

ISO 9004/1:1994 [|Administracién de la Calidad y Elementos de los
Sistemas de Calidad. Parte 1 Directrices: provee las
bases para establecer un sistema de Manejo de la Calidad.
Este documento se usa en conjunto con la 1SO 9001, I1SO

9002 6 9003.

ISO 9004/2:1991 |Administracién de la Calidad y Elementos del Sistemal

de Calidad. Parte 2: Directrices para servicio.

En diciembre de 1999, ISO hace mencidn de los principales cambios que tendran, la
serie de normas 1SO 9000:1994 respecto a la versién ISO 9000:2000: La familia de
normas 1SO 9000:2000 estara constituida por cuatro normas basicas, complementadas
con un numero reducido de otros documentos (guias, informes técnicos y
especificaciones técnicas) tres de las normas basicas son; 1ISO 9000, ISO 9001 e ISO
9004.

Las normas I1SO 9001, I1SO 9002 e 1SO 9003 de la version 1994 se integraron en una
sola norma ISO 9001: 2000. Las normas ISO 9001:2000 e 1SO 9004:2000 se disefiaron

con el fin de constituir un “par consistente” de normas, siendo su estructura y secuencia
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idénticas, su estructura fomenta una sinergia mejorada entre ambas y facilita la eficacia

y la eficiencia de la organizacién.?

Con esta nueva version se ha alcanzado una nueva etapa en la evolucion de las normas,
ya que han tomado un enfoque diferente en relacion con la version anterior (1994), las
cuales estaban basadas en una lista prescriptiva de requisitos y tenian una flexibilidad
muy estrecha en la manera en que los requisitos pueden ser aplicados en los diferentes

tipos de organizaciones.

Las principales caracteristicas que ahora presentan las normas 1SO 9000:2000 son:

e Solicitan a la organizacién expresar lo que hace.

o Identificar sus procesos.

e Demostrar que su sistema de calidad funciona eficientemente.

e Son normas de “Gestion de la calidad” no solamente de “Aseguramiento de la
calidad”

e Mejora continua en sus procesos, productos y sistema.

e Enfocada al cliente.

e La norma trata que el Sistema de gestion de la calidad se pueda integrar mas
facilmente a sus sistemas generales de gestion.

e Compatibilidad con otros sistemas de gestion como el sistema de gestion

ambiental.

3 Tesis: Carapia Ruiz, Raul. Analisis comparativo de ISO 9001 versién 2000 y la NOM-059-
SSA1-1993. Ed. El autor. México 2002. 90 p.
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La familia de normas 1ISO9000 citadas a continuacién fueron elaboradas para asistir a

las organizaciones,

de todo tipo y tamafio, en la implementacién y operacion de

sistemas de gestion de la calidad eficaces; en nuestro pais se cuentan con normas NMX

que son equivalentes con las normas 1SO. Cada organizacion debera ajustarlas a sus

particularidades, respetando y eligiendo de acuerdo a sus caracteristicas.

Tabla 1: Descripcion de las normas 1ISO9000 y sus equivalentes normas mexicanas.

1ISO NMX DESCRIPCION

Describe los fundamentos de
1ISO 9000:2000 Quality | NMX-CC-9000-IMNC-2000 los sistemas de gestion de la
Management Systems- | Sistemas de gestion de la calidad- | calidad y especifica la

fundamentals and vocabulary

Fundamentos y Vocabulario.

terminologia para los
sistemas de gestion de la

calidad.

I1ISO 9001:2000
Management

Requirements.

Quality

Systems-

NMX-CC-9001-IMNC-2000
Sistemas de gestion de la calidad-

requisitos.

Especifica los requisitos para
los sistemas de gestion de la
calidad aplicables a toda
organizaciobn que necesite
demostrar su capacidad para
proporcionar productos que
cumplan con los requisitos
de sus clientes y los
reglamentarios que le sea de

aplicacién y su objetivo es

aumentar la satisfaccion del
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cliente.

1ISO 9004:2000
Management
Guidelines  for

improvements.

Quality
Systems-

performance

NMX-CC-9001-IMNC-2000

Sistemas de gestion de la calidad-

Recomendaciones para la mejora

del desempefio.

Proporciona directrices que
consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del

sistema de gestion de la

calidad. El objetivo de esta

norma es la mejora del
desempefio de la
organizacion y la

satisfaccion de los clientes y
de otras partes interesadas.

Esta norma se elaboro
paralelamente junto con la
norma I1SO9001 para que
juntas funcionen como un
“par consistente “de normas
de gestion de la calidad.
Tiene clausulas y estructuras
similares lo cual permite a

los usuarios relacionar una

norma con la otra.

Cabe aclarar que dentro de la familia ISO 9000 existen otros documentos que sirven de

guia o de apoyo que incluyen aspectos tales como: la planeacién de la calidad (ISO

10005), la gestion de proyectos (ISO 10006), las auditorias (ISO 19000), el

aseguramiento metrologico (ISO 10012), el entrenamiento (10015), la aplicacion de
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técnicas estadisticas (ISO 10017); estas normas son elegidas por las organizaciones de

acuerdo a sus necesidades.

Tabla 2: Ejemplos de Guias de apoyo ISO para Sistemas de Calidad y sus equivalentes

normas mexicanas.

ISO

NMX

DESCRIPCION

1ISO 19011

NMX-CC-SAA-19011-IMNC-
2002 Directrices para la auditoria
de los sistemas de gestion de la

calidad y/o ambiental.

Proporciona orientacion
relativa a las auditorias de
sistemas de gestion de la
de

calidad vy gestion

ambiental.

ISO/TR 10013:2001 Guidelines
for quality management system

documentation.

NMX-CC-10013-INMC-2002
Directrices para la documentacion
de Sistemas de Gestion de la

Calidad.

Proporciona una guia para el

desarrollo y mantenimiento

de la documentacion del
sistema de gestion de
calidad.

La norma mas relevante para el contexto de este trabajo es la 1SO 9001, la cudl

especifica los requisitos para el sistema de gestion de la calidad y dentro de estos

requisitos tenemos los requisitos de la documentacion.

Dentro de las normas citadas en la tabla 1, la norma ISO 9001:2000 es certificable y el

cumplimiento de los requisitos que establece la norma debe certificarlo una tercera parte

independiente. Esta certificacion esta organizada fundamentalmente a escala nacional.
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A continuaciéon se describe de manera general el proceso para la obtencion del

certificado de calidad 1SO9000:

a) Implementacion por la organizacion de un sistema de gestion de la calidad que
cumpla con los requisitos de acuerdo a la norma ISO 9001:2000.

b) Eleccion de un organismo acreditado de certificacion; o preauditoria (opcional)
del sistema de gestion de la calidad por el organismo certificador, seguida por
medidas de correccion (en caso necesario);

¢) Auditoria del total cumplimiento de los requisitos por el organismo certificador,
y concesion del certificado (en caso de aprobado)

d) Diversas auditorias intermedias, de escala mas limitada, durante un periodo de

tres afos.

) {Comentario [MSOFFICE2]: V

e) Cada certificado tiene un periodo de duracién tres [afios. erificar etapas.
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Los siguientes motivos pueden ser considerados para obtener una certificacion 1SO

9000.

e Aumentar la coherencia de las operaciones de la empresa.
e Mejorar la calidad de los productos.

e La presion por los clientes.

e Un buen elemento de promocidn.

o Favorecer la optimizacidn de lo recursos.

e Incrementar la competitividad.

e Laprobable demanda de los futuros clientes de una acreditacion 1SO 9000.

Philip B. Crosby, uno de los padres del movimiento de la calidad, expresa lo siguiente:

en forma metaférica:
“Obtener certificacién 1SO-9000 es como obtener una licencia para conducir; es solo el
comienzo y no implica necesariamente que usted se convertird en un excelente

conductor”

En resumen 1SO:

Comentario [MSOFFICE3]: V
erificar fecha

Suiza.
e Laconforman 145 paises, y elabora normas a través de 214 comités técnicos.

e La funcion fundamental de 1SO es normalizar, estandarizar y fortalecer las

relaciones contractuales.
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La certificacion de 1SO es voluntaria.
La certificacion se puede obtener mediante una auditoria realizada por empresas
privadas autorizadas.

Actualmente existen mas de 15, 000 normas.
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IV. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD-REQUISITOS (NMX-CC-9001-
IMNC-2000.)

1. DEFINICION

Comenzaremos primero por definir que es un sistema de Gestion, es la estructura que se

da a la organizacién para que esta pueda desarrollar su labor.

La norma NMX-CC-9000-IMNC-2000 define sistema de gestion como:

Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

Entonces el sistema de gestion de la calidad queda definido como sigue:

Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Otra forma de definir un sistema de calidad es: estructura organizacional, los procesos,
responsabilidades, actividades, documentacion y recursos de la organizacién que
permiten conjuntamente asegurar que los productos, procesos 6 servicios cumpliran los
requisitos de la calidad y en un sentido mas amplio para alcanzar beneficios para todas

las partes interesadas.

El sistema de calidad de una empresa es la base para asegurar la calidad durante todo el

ciclo productivo.
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En la economia clasica se hablaba de la especializacién de trabajo como la herramienta
para alcanzar la mayor productividad, sin embargo, en el entorno moderno se ha
detectado que la mejor forma de obtener la eficiencia y eficacia en la productividad,
lejos de la especializacion, se encuentra en la integracion de procesos, en la integracién

de las personas y en las soluciones integrales.

La adopcioén de un sistema de gestién de la calidad debe ser una decision estratégica de
la organizacidn. 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, el tamafio y la estructura de la

organizacion.

A continuacion se haran algunos comentarios acerca de la norma NMX-CC-9001-

IMNC-2000, la cual es equivalente a la ISO 9001 en México.

o No es propésito de la norma proporcionar uniformidad en la estructura de los
sistemas de gestion de la calidad.

e Estd norma especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad mas
no establece los requisitos para los productos.

o Estd norma puede ser utilizada por partes internas y externas, incluyendo
organismos de certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacion para
cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

e Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta norma

son complementarios a los requisitos para los productos.
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e Los requisitos para el sistema de gestion de la calidad son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo,
tamafio y producto suministrado.

e Cuando uno o varios requisitos de estd norma mexicana no se pueden aplicar
debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse

para su exclusion.

2. Fundamentos del sistema de gestion de la calidad.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas. Estas se expresan en la especificacion del producto y son denominadas

como requisitos del cliente.

Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y debido a las
presiones competitivas y a los avances tecnoldgicos, las organizaciones deben de

mejorar continuamente sus productos y procesos.

Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la
mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion
del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacion
como a los clientes, de su capacidad para proporcionar productos que satisfagan los

requisitos de forma coherente. *

1 NMX-CC-9000-INMC-2000
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Enfoque de sistemas de gestion de la calidad.

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad

comprende diferentes etapas tales como:

1. Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

2. Establecer la politica y los objetivos de la calidad de la organizacion.

3. Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad;

4. Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos
de la calidad;

5. Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

6. Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

7. Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de

la calidad.

Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestion
de la calidad ya existente.?

Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de
los procesos y en la calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora
continua. Esto puede conducir a un aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras

partes interesadas al éxito de la organizacion.

2 NMX-CC-9000-INMC-2000
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Enfoque basado en procesos.

Cualquier actividad, ¢ conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar

elementos de entradas en resultados puede considerarse como un proceso.

Para identificar un proceso basta hacer un analisis de la cadena de valor de una
organizacion, de esta forma se puede determinar el total de actividades que son

realizadas para la fabricacion de un producto especifico.

Los procesos minimos con que generalmente cuenta una organizacion son los

siguientes:

1. Proceso comercial.

2. Proceso de disefio.

3. Proceso de produccién.

4. Proceso de control de calidad.

5. Proceso Administrativo 6 gerencia.

Nos referimos a una organizacion debido a que su estructura es logica y ordenada con
una disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal de
forma que permita agilizar las actividades, alcanzar y mejorar la satisfaccion de sus

clientes mediante el cumplimiento de sus requisitos.
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El propésito de una organizacion es:®

o ldentificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras
partes interesadas (empleados, proveedores, propietarios, sociedad) para lograr
ventaja competitiva y para hacerlo de una manera eficaz y eficiente

e Obtener, mantener y mejorar el desempefio global de una organizacién y sus

actividades.

Entonces, la clasificacion de actividades por procesos si es positiva en una organizacion,
siempre que esta se encuentre dispuesta a comprometerse con el verdadero significado

de la calidad y no simplemente prepararse para una auditoria.

Principios

Los principios de gestion de la calidad pueden aplicarse a una actividad en particular 6 a
todos los procesos de una organizacién. Si se aplica la garantia de la calidad a todas las
actividades de una organizacion, se dice que se ha instaurado un “Sistema de la

calidad”.*

Los principios de 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.

¥ NMX-CC-9004-IMNC-2000
* Este sistema de la calidad también puede denominarse “Sistema de control de la

7

calidad” ¢ alternativamente “Sistema de gestion de la calidad”.
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Los principios de gestion de la calidad de acuerdo a ISO 9000 son:

e Organizacion enfocada al cliente.

e Liderazgo.

e Participacion del personal.

e Enfoque basado en los procesos.

e Enfoque de sistema para la gestion.

e Mejora continua.

e Enfoque basado en hechos para la toma de decision.

¢ Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

La aplicacion de los principios de la gestion de la calidad no sélo proporciona
beneficios directos sino también hace una importante contribucion a la gestion de costos
y riesgos. Las consideraciones de los beneficios, costos y gestion de riesgos, son

importantes para la organizacion, sus clientes y otras partes interesadas. °

3. Requisitos para los sistemas de gestién de la calidad y requisitos

para los productos.

Hay que diferenciar y entender los requisitos para el sistema de gestién de la calidad y

los requisitos para los productos.

® NMX-CC-9004-IMNC-2000 P4g. 1
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Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econémico e industrial con independencia de la

categoria del producto ofrecido.®

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes 6 por la
organizacion anticipandose a los requisitos del cliente 6 por disposiciones

reglamentarias.

Los requisitos para los productos, y en algunos casos, los procesos asociados pueden
estar contenidos en, por ejemplo, especificaciones técnicas, normas de producto, normas
de proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios. En cualquier caso es el

cliente finalmente quién determina la aceptabilidad del producto.

Es importante recordar que la norma de calidad 1SO9000 siempre deberia acompafiarse
de la norma de producto 6 las mejores practicas especificas. La correcta aplicacion de

ambas normativas es lo que asegura la calidad del producto.’

® NMX-CC-9000-IMNC-2000 Pég. 4
" Nava Carbellido, Victor Manuel et al. 1ISO 9000:2000 Estrategias para implantar la norma de calidad
para la mejora continua. Ed. Limusa, México D.F; 2003; Pag. 24.
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NORMAS DE CALIDAD
1SO9000

—+

NORMAS TECNICAS DE PRODUCTO.

PRODUCTOS DE CALIDAD.

Cada sector establece determinadas regulaciones que deben ser cumplidas para
garantizar la uniformidad de los productos y servicios que oferten sus organizaciones y
el cumplimiento de los requisitos legales que impone el estado como representante de

los intereses de la sociedad en su conjunto.

En el sector farmacéutico en México contamos con las Buenas Practicas de Fabricacion;
plasmadas en la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2004, misma que establece
los requisitos minimos necesarios que se deben cumplir durante el proceso de
fabricacion de medicamentos que son comercializados en el pais que garantice la

calidad de los mismos.

Estd Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio
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1.1 DOCUMENTACION

Valor de la documentacion.

El sistema de calidad de una empresa se debe de concretar y respaldar a través de la

documentacion

Para la Industria Farmacéutica, la documentacién siempre ha sido una pieza esencial, al

ser la principal evidencia para demostrar que se estan llevando a cabo todas las

actividades sefialadas por la entidad sanitaria.

Durante mucho tiempo a la documentacion no se le dio la importancia necesaria, ya que

solo se documentaba por obligacion, ademas habia muchas deficiencias principalmente

en su control, conservacion, legibilidad y vigencia. Por lo cual de nada servia tener

grandes archivos de informacion que no era confiable.

La documentacion permite la comunicacién del propdsito y la consistencia de la

accion.

Su utilizacion contribuye a:

o Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad.

o Describir el Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion.
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e Comunicar a los empleados el compromiso de la direccién con la calidad.

e Declarar la forma en la que se llevaran a cabo las actividades para lograr los
requisitos especificados.

e Proveer la formacion apropiada;

e Es importante para lograr la comunicacién adecuada dentro de la organizacion.

e Ladocumentacion confiable ayuda a encontrar la fuente de algun error.

o Larepetibilidad y la trazabilidad;

e Proporcionar evidencia objetivas; y

o Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestién de la calidad.

e Sirve como medio primario para evaluar el sistema de calidad.

e Sirve como punto de referencia y mantenimiento de las mejoras alcanzadas.

Reducir costos.

Hay que destacar que si bien la documentacion de la Calidad tiende a ser permanente,
considera mecanismos formales para mejorar periédicamente, pero en forma ordenada y

controlada.

La documentacion debe estar interrelacionada y responder a un sistema general de

control. Cada nivel de documentacién debe estar aprobado por la persona respectiva,

con la autoridad correspondiente al alcance del documento.
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La elaboracion de la documentacion no debe ser un fin en si mismo, sino ser una

actividad que aporte valor.?

Debemos tener presente que el soporte documental del Sistema de calidad debe servir
como la base del modelo que describe la forma de operar el sistema. Este respaldo
documental no tiene que ser complejo y muy grande, ya que los sistemas complicados

generan burocracia y son lentos e inflexibles.

Por lo cual, cuando se piense como desarrollar un proceso, un mecanismo 0 un
procedimiento, se recomienda hacerlo de la manera méas sencilla, sin olvidar que se

tiene que cumplir con la calidad requerida.

SISTEMA DE DOCUMENTACION.

e Documentos que proporcionan informacién coherente, interna y externamente,
acerca del sistema de gestion de la calidad de la organizacién; tales documentos
se denominan Manuales de la Calidad.

e Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la calidad a
un producto, proyecto o contrato especifico; tales documentos se llaman planes
de calidad.

e Documentos que establecen requisitos; estos documentos se Ilaman
especificaciones.

e Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; dichos documentos

se llaman guias.

8 NMX-CC-9000-IMNC-2000
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e Documentos que proporcionan informacion, sobre como efectuar las actividades
y los procesos de manera coherente; estos documentos pueden incluir
procedimientos documentados, instrucciones de trabajo y planos.

e Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o

resultados obtenidos; dichos documentos son conocidos como registros.® *°

No existe todavia una norma internacional que detalle como se debe documentar un
sistema de gestion de la calidad de una empresa, los expertos y principalmente las
empresas certificadas, han “oficializado” un esquema que actualmente es aceptado por

la mayoria: el Modelo Piramidal de documentacién.

® Un formato es un documento, pero cuando se llena con la informacion se convierte en un registro el cual
es un documento unico e irrepetible.
' NMX-CC-9000-IMNC-2000 Pé4g. 8
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MANUAL DE LA
CALIDAD
(NIVEL A)

PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD.
(NIVEL B)

INSTRUCCIONES DE TRABAJO Y OTROS
DOCUMENTOS PARA EL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

(NIVEL C)

Esté es la jerarquia tipica de la documentacidn propuesta por la norma ISO 10013:2002,

sin embargo el nimero y tamafio de los niveles puede ajustarse a las necesidades de la

- Comentario [MSOFFICE1]: V
_~ | erificar la vigencia de la norma.

organizacion

Es necesario mencionar que no se requiere estar implementando la Norma 1SO9001
para poder desarrollar un sistema documental del sistema de Calidad. Existen muchas
empresas que no estan implementando 1ISO9000 y, sin embargo estan siguiendo este
modelo piramidal como parte de su propia Gestion de la calidad y, en algunos casos,

con mayor éxito que los primeros.

3.2 METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
DOCUMENTAL
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En este trabajo se presenta una metodologia para la implementacion de un sistema
documental de acuerdo a 1SO 9001 y la norma mexicana NOM-059-SSA1-2004, misma

que considera seis etapas.

1. Determinacién de los requisitos de documentacion del Sistema de Gestion de
calidad.

2. Diagnostico de la situacion de la documentacion en la organizacion.

3. Disefio del sistema documental.

4. Elaboracion de los documentos.

5. Implementacién del sistema documental.

6. Mantenimiento y mejora del sistema documental.

A continuacién describiremos cada una de las etapas:

1. Determinacién de los requisitos de documentacion del Sistema de Gestion

de calidad.

Objetivo: Determinar los tipos de documentos que deben existir en la organizacion para

garantizar que los procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas.

Cuando se implanta un Sistema de Calidad, se corre el riesgo de documentar cosas que

no son necesarias, 1o que lleva a un exceso de documentacion; y la pregunta que nos

hacemos es ;Qué debemos documentar?
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Con el fin de proporcionar una documentacion que satisfaga las necesidades y

expectativas de las partes interesadas, se recomienda tomar en cuenta lo siguiente*:

e Requisitos contractuales de los clientes y otras partes interesadas

e Aceptacion de normas internacionales, nacionales, regionales y del sector
industrial;

e Requisitos legales y reglamentarios pertinentes;

o Decisiones de la organizacion;

e Fuentes externas de informacion pertinente para el desarrollo de las
competencias de la organizacion; e

e Informacidn acerca de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Las serie de normas ISO 9000, dan la posibilidad de aplicar el sentido comin y decidir
la extension de la documentacion requerida para la organizacion, asi como los medios a
utilizar. Esto depende de factores tales como el tipo y tamafio de la organizacion, la
complejidad e interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los
requisitos de los clientes, los requisitos que sean reglamentarios que sean aplicables, la
competencia demostrada por el personal y el grado en que sea necesario demostrar el

cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

Sin embargo exigen que la organizacion cuente con los siguientes documentos.

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

calidad.

1 NMX-CC-9004-IMNC-2000 P4g. 7.
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2. Un Manual de la Calidad.

3. Los procedimientos documentados™ requeridos en la norma 1SO 9001 (NMX-
CC-9001-IMNC-2000)*

4. Los documentos necesarios para la organizacion con el fin de asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos; y

5. Los registros requeridos por esta la norma NMX-CC-9001-1IMNC-2000
Como podemos ver la documentacion requerida en la norma NMX-CC-9001-IMNC-
2000 en forma general esta dividida en dos: los procedimientos documentados
requeridos y la documentacion necesaria para asegurar la efectiva operacion y control

de los procesos.

Los procedimientos documentados basicos requeridos son seis, esto no significa que la

organizacion solo requiere de estd documentacion para establecer su sistema de calidad.

Los seis procedimientos requeridos por la norma NMX-CC-9001- IMNC-2000 son:

Control de documentos.

e Control de registros de calidad.

e Control de las no conformidades.
e Auditorias internas.

e Auditorias preventivas.

e Acciones correctivas.

12 Nota: cuando aparezca el término “procedimiento documentado” en el presenta trabajo, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.
3 La Norma Mexicana equivalente a 1SO9001 es NMX-CC-9001-IMNC-2000.
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A continuacion se presenta un breve analisis de la funcionalidad del sistema a través de

estos procedimientos.

La organizacion define sus procesos, sus procedimientos y sus interrelaciones.

A través del procedimiento de control de documentos, se define cuéles documentos
afectan la calidad del producto.

Con el procedimiento de registros de calidad se definen las evidencias de los
resultados de los procesos.

Con el procedimiento de no-conformidad se logra, a través de los registros de calidad
la deteccidn y correccidn de defectos.

Con el procedimiento de acciones correctivas se logra la no recurrencia de defectos

iniciando la mejora.

Con el procedimiento de acciones preventivas se detectan causas de no conformidad

potenciales.

La norma 1S0O9001, se enfoca més a los resultados del proceso que a la documentacion

cerrando un ciclo de mejora con la aplicacién de estos seis procedimientos. **

Vamos a agrupar y conjuntar los documentos que exige 1SO 9001 y NOM-059-SSA1-
2004, estos documentos tienen cono finalidad proporcionar medicamentos de calidad al

consumidor.®®

4 Nava Carbellido, Victor Manuel et al. ISO 9000:2000 Estrategias para implantar la norma de calidad
para la mejora continua. Ed. Limusa, México D.F; 2003, p.53

15 Nota: la documentacién solo forma una parte de los requisitos tanto para el sistema de gestion de la
calidad como para los requisitos del producto.
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Tabla 3: Andlisis comparativo de los requisitos de documentacién de las normas

1ISO9001:2000 y NOMO059-SSA1-2004.

1SO9001:2000

(NMX-CC-9001-IMNC-2000)

CLAUSULA

NOMO059-

SSA1-2004.

CLAUSULA

COMENTARIOS

Requisitos de la documentacion.

4.2

Documentacion

7

Generalidades

421

Generalidades

7.1

Declaraciones documentadas de una

politica de calidad

421 a)

La NOM 059-
SSA1-2004, no
considera una
declaracion de una
politica de calidad
y de objetivos de
la calidad.

La Politica de
Calidad y los
objetivos  deben
estar
documentados y
pueden estar en un
documento
independiente 6
estar incluidos en
el Manual de la

Calidad.

Procedimientos documentados.

421 ©)

Desde la
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Documentacién |7.2 perspectiva de la
e Control de documentos. legal. norma
o Control de registros de calidad. 1SO9000:2000 es
e Auditorias internas. Documento 7.3 necesario
e Control de productos no maestro. documentar  seis
conformes. procedimientos
e Acciones correctivas. Documentacion | 7.4 que representan el
e Acciones preventivas. operativa. sistema de
calidad.
Los documentos necesitados por la|4.2.1 d) Generalidades. |7.1 Es importante
organizacion para asegurarse de la mencionar que en
eficaz planeaciéon, operacion y Documentacién |7.2 el punto
control de los procesos. legal. Generalidades
correspondiente a
Documento 7.3 la NOM 059 los
maestro. siguientes
documentos  son
Documentacion | 7.4 exigidos:

operativa.

e Manual de la
calidad.

e Organigrama
de la
compafiia.

e Edicion
vigente de la
FEUM.

e Relacion de
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medicamentos
registrados y
actualizados.
e Planos
actualizados.
e Relacion de
equipos de

fabricacion y

equipos e
instrumentos
analiticos.
Manual de la calidad. 422 Manual de la|7.1.8.1
calidad.
Control de documentos. 4.2.3 Generalidades. |7.1
Control de registros. 4.2.4 Registros y|7.5 La NOM 059-
reportes. SSA1-2004, no
contempla un
Generalidades. |7.1 control necesario

para la proteccién
y disposicion de
los registros; el
control que se
lleva a cabo es
solamente con lo
relacionado a la
fabricacion de

medicamentos y/o
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productos

biologicos.

A continuacion se presenta la siguiente metodologia para definir que procesos 0

actividades a documentar y cuales no.

e Definir cuales de estas actividades son necesarias para la calidad del producto.

o Definir cuales de estas actividades son requeridas por la 1SO9001 y la NOM
059.

e Eliminar la documentacion de las actividades que no ponen en riesgo la calidad

del producto ni son requeridos por la 1ISO9001.

2. Diagnostico de la situacion de la documentacion en la organizacién

Objetivo: En esta etapa se busca conocer la situacion de la documentacion en la
organizacion comparando lo que existe con los requisitos determinados en la etapa

anterior.

Establecer y listar los documentos del sistema de gestion de la calidad aplicables

existentes y analizarlos para determinar su utilidad.

Es recomendable elaborar un listado de verificacion para el diagnostico, se deben tener

en cuenta las necesidades de documentacién determinadas en la etapa anterior asi como

los requisitos que debe cumplir la documentacion.
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1. Elaborar la guia para el diagnostico.
2. Ejecutar el diagnostico.

3. Elaborar y presentar el informe de diagndstico.

El informe debe contener los documentos existentes por proceso, su adecuacién o no a
los requisitos y su utilizacion correcta o no, de acuerdo con los resultados del
diagnostico. Debe presentarse a la alta direccion.

3. Disefo del sistema documental

Objetivo: Establecer todos los elementos generales necesarios para la elaboracion del

Sistema Documental.

El sistema documental de la organizacién, tendrd que contar con una estructura solida,
que asegure no solo su comprension, sino también su aplicacién, seguimiento y

efectividad.

Se recomienda hacer participar, a través del trabajo en equipo, a todas las personas que

tengan relacion con los procesos que afectan la calidad, de manera que la

documentacion responda al como se hacen las cosas al interior de la empresa e integre

los elementos claves para asegurar la calidad de los procesos.

En la préctica, se ha podido apreciar que los errores mas comunes en la elaboracion de

la documentacidn son los siguientes:

e Subestimar la importancia del compromiso de la Gerencia.
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o Copiar documentos de otras empresas.

e Creer que un asesor debe hacer el trabajo.

e No ser préactico, breve y directo de la documentacion, y documentar mas
de lo que debiera. *°

Para poder generar documentos eficazmente se recomienda:

¢ No sobre-documentar. Hacer los documentos cortos y sencillos.

o Completar con diagramas de flujo, esto ayuda a un mejor entendimiento del
documento.

e Utilizar formatos estandarizados.

e Separar las ideas en parrafos u oraciones individuales.

e Describir informacion en forma clara. Pedir a otra persona que lo lea y que le
explique lo que entendio.

e Escribir el texto en forma correcta gramaticalmente.

e Revisar errores de puntuacion.

e Tratar en lo posible que quien realice la actividad, participe en la elaboracion y/o
revision del documento. Aunque esto pareciera obvio, es uno de los principales
problemas. Se tiende a ignorar al usuario.

e Los documentos describiran la actividad real. Si esta actividad no es correcta, es

el momento de modificarla.

La “Piramide Documental” establece el siguiente orden jerarquico: en la cima de la

piramide se ubica el documento de mayor importancia llamado Manual de la Calidad,

18 Se deben documentar sélo los procesos que tengan relacién con la calidad del producto 6 servicio
ofrecido y no todos los procesos de la empresa.
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en el segundo nivel estan los procedimientos y en le tercer nivel se ubican los

instructivos de trabajo y los registros.

Estos niveles de documentacion deben estar actualizados (Ultima version)

Tareas:

1. Considerar si se utilizardn medios electronicos para la elaboracion, revision,

aprobacion y/o control de documentos, o bien se hara en forma manual.

2. Definir la jerarquia de la documentacion.

Para realizar esta tarea se debe clasificar la documentacion y definir su jerarquia
utilizando un criterio Unico. Usualmente se utiliza el criterio de la pirdmide de

documentacion que aparece en la 1ISO 10013: 2002.

3. Definir la autoridad y responsabilidad para la elaboracion de la documentacion a

cada nivel.

La elaboracion de la documentacion es una buena oportunidad de involucrar a todo
el personal en el Sistema de Gestion de la Calidad, por lo que debe ser desplegada
por toda la organizacion de acuerdo con los niveles jerarquicos establecidos en el
paso anterior y la estructura organizativa existente por organigrama y descripcion

del puesto.
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Asi, el Manual de la Calidad, que es documento de mayor nivel jerarquico, debe ser
elaborado por un grupo de personas de diferentes areas conducido por un
representante de la direccion con autoridad definida para tomar las decisiones

relativas al sistema de gestion de la calidad.

Los procedimientos generales deben ser elaborados por personal de los mandos

intermedios y los procedimientos especificos, especificaciones, registros, etc por el

personal que los utilizard posteriormente.

4. Definir la estructura y formato para los documentos propuestos.

5. Definir estructuray formato del Manual de la Calidad

La norma NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de gestion de la calidad-

fundamentos y vocabulario; define un Manual de la Calidad como un documento

que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacion.

Si se estd intentando satisfacer una norma, es importante que los requisitos y el

contenido del Manual de la Calidad se estructuren de acuerdo a la norma.

La norma ISO/TR 10013:2002 suministra los lineamientos para la elaboracion, la

preparacion y el control de manuales de la calidad ajustados a las necesidades

especificas de cada usuario.
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No obstante, no hay estructura ni formato requerido para los manuales de calidad, ya
que éstos son Unicos para cada organizacion, sin embargo existen métodos para
asegurar que el tema este orientado y ubicado adecuadamente; uno de éstos seria
fundamentar las secciones del manual de la Calidad con los elementos de la norma

que rige el sistema.

No hay que olvidar que la estructura documental de un Sistema de Calidad no es
igual en todas las organizaciones ya que dependen del tipo y cantidad de actividades

necesarias para cumplir con los requisitos de calidad de sus productos y procesos.

Los Manuales de la Calidad son elaborados y utilizados por una organizacion para:

e Comunicar la Politica de la Calidad, los procedimientos y los requisitos
de la organizacion.

e Describir e implementar un Sistema de Calidad.

e Suministrar control adecuado de las practicas y facilitar las actividades
de Aseguramiento.

e Suministrar las bases documentadas para las auditorias.

e Proporcionar la continuidad del Sistema de Calidad y sus requisitos
durante circunstancias cambiantes.

e Capacitar al personal en los requisitos del Sistema de Calidad.

o Presentar el Sistema de Calidad para propdsitos externos: por ejemplo,
demostrar la conformidad con la horma NMX-CC-9001-IMNC-2000, 6

con la NOMO059.
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De acuerdo a la norma NMX-CC-10013-IMNC-2002, un Manual de la Calidad debe
incluir el alcance del sistema de gestién de la calidad, los detalles de cualquier exclusion

y su justificacion, los procedimientos documentados, 6 referencia de ellos, y una

descripcion de los procesos del sistema de gestion de la calidad y sus interacciones.

La informacion acerca de la organizacion, tal como el nombre, ubicacion y medios de
comunicacion, deberian estar incluidos en el Manual de la Calidad. También puede
incluir informacion adicional tal como su linea de negocio, una breve descripcion de sus

antecedentes, historia y tamafio.

Un manual de calidad debe contener los elementos descritos a continuacién, aunque no

necesariamente en el mismo orden:

1. Titulo, alcance y campo de aplicacion.

2. Tabla de contenidos.

3. Revisidn, aprobacion y modificacion.

4. Politica y objetivos de la calidad.

5. Organizacion, responsabilidad y autoridad.

6. Referencias.

7. Descripcion del sistema de gestion de la calidad.

8. Anexos.
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PROCESO DE ELABORACION DEL MANUAL DE LA CALIDAD

Responsable de la elaboracién:

Se recomienda asignar la elaboracion a un grupo competente delegado por la gerencia,

el cual puede ser un individuo o un grupo de individuos de una o mas funciones de la

organizacion.

El organismo competente puede iniciar las siguientes acciones segun sea aplicable:*’

b)

d)

e)

Establecer y enlistar las politicas, objetivos y procedimientos
documentados existentes y aplicables al sistema de calidad; o
desarrollar los planes para tal fin.

Decidir que criterios del sistema de calidad aplican de acuerdo
con la norma de sistema de calidad seleccionada.

Obtener datos acerca del sistema de calidad y précticas
existentes por varios medios, tales como cuestionarios y
entrevistas.

Requerir y obtener documentacidon de fuentes adicionales o
referencias de unidades operacionales.

Determinar la estructura y formato del Manual de Calidad.
Clasificar los documentos existentes de acuerdo con la

estructura y el formato propuestos.

Y NMX-CC-10013-IMNC-2002 Directrices para la documentacion de sistemas de gestién de la calidad;

Pég 5.
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g) Utilizar cualquier otro método aplicable dentro de la
organizacion para complementar el borrador del Manual de

Calidad.

Uso de referencias

Siempre que sea apropiado se debe incorporar las referencias a normas o documentos

que existen y estén disponibles para el usuario del Manual de la Calidad.

Exactitud y adecuacion.

El organismo competente delegado debe asegurar que el esquema del manual de la
calidad sea exacto y completo, y que la continuidad y el contenido del mismo sean

adecuados.

Proceso de aprobacidn, emision y control del Manual de la Calidad.

Revision y aprobacion final:

Antes de que el manual sea emitido, el documento debe ser revisado por individuos
responsables para asegurar la claridad, la exactitud, la adecuacién y la estructura
apropiada. La emision de este manual debe ser aprobado por la gerencia responsable de
su implementacion y cada copia de este debe llevar una evidencia de su autorizacion,

revision, aprobacidn asi como las fechas correspondientes.

Distribucion del Manual.
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El método de distribucion del Manual debe proporcionar la seguridad de que todos los
usuarios tengan acceso apropiado al documento. La distribucion puede ser facilitada

mediante la codificacion de copias.

Control de cambios.

Se debe disefiar un método para proveer la propuesta, elaboracion, revisién, control e

incorporacién de cambios en el manual. Al procesar cambios de debe aplicar el mismo

proceso de revision y aprobacion utilizado al desarrollar el manual basico.
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4. Elaboracion y control de los documentos

Objetivo: Elaborar, revisar y aprobar todos los documentos a cada nivel.

A continuacion se presentan a manera de ejemplo, las etapas mas comunes para

implementar y mantener un sistema de control de documentos: *®

ETAPAS

DESCRIPCION

1

Efectuar un analisis para decidir cuales documentos se necesitan
controlar de acuerdo a los requisitos de la norma (1SO9001 y NOM

059) y las necesidades de documentacion.

Decidir el medio de control de los documentos (papel, electrénico,

etcétera)

Revisar que los documentos sean aprobados antes de su envio.
Antes de la aprobacion de los documentos deben ser revisados por
el personal autorizado para asegurar la claridad, exactitud,
adecuacion y estructura apropiada. Los usuarios de los documentos
también deberian tener la oportunidad de evaluar y comentar sobre

la facilidad y uso de los documentos y sobre si los mismos reflejan

Definir algiin método de identificacion de los cambios y versiones,
mecanismos y tiempos de revision y forma para aprobarlos

nuevamente.

18 Nava Carbellido, Victor Manuel et al. ISO 9000:2000 Estrategias para implantar

la norma de calidad para la mejora continua. Ed. Limusa, México D.F; 2003. Pag.

56y 57.
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El proceso para llevar a cabo el control de los cambios en los
documentos es esencial para asegurar que el contenido de los
documentos es aprobado apropiadamente por el personal
autorizado y que la aprobacidn es facilmente identificable.

Se debe tener un registro del historial de los cambios a los
documentos, este registro es Util para propositos legales, consulta

y trazabilidad.

5 Definir los puntos de aplicacion de cada documento.
Se debe asegurar que las versiones vigentes estén disponibles para

todo el personal que necesite la informacion incluida en los

documentos.
6 Elaborar lista de distribucién de cada documento.
7 Distribuir los documentos vigentes, por parte del responsable de la

edicion, quien lo emite y archiva, acuse de recibido y originales de

los documentos.

8 El personal recibe documentos vigentes, firma el acuse de recibo y

archiva los documentos controlados.

9 Definir mecanismos para retirar las revisiones anteriores 6 para
identificarlas como obsoletas (ya sea en papel 6 en medios

electronicos)

10 Establecer mecanismos para evitar el uso de documentos

obsoletos.

Como ya se ha mencionado un registro es una clase especial de documento, cuando un

formato se llena de informacion se convierte en un registro.
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Los registros son importantes porque es importante registrar los que ha sucedido

durante la ejecucion de los procesos del sistema de calidad y para eso se utilizan los

registros.

A continuacion se presenta un proceso tipico de control de registros de calidad.

ETAPAS DESCRIPCION

1 Analizar cuales registros de calidad se requieren para cumplir con la
norma y de acuerdo a las necesidades de la organizacién

2 Elaborar lista de registros de calidad, 6 determinar el mecanismo
para identificar los registros de calidad y su tiempo de conservacion.

3 Definir la forma de identificar el registro de calidad.

4 Establecer la forma de almacenamiento y proteccidn.

5 Revisar tiempo de almacenado y elaborar estrategia de disposicion.

Tareas:

1. Capacitar al personal implicado.

2. Elaboracion de los procedimientos generales.

3. Elaborar el manual de la calidad.

4. Elaborar otros documentos de acuerdo con el plan trazado en la etapa anterior.

5. Revisar y aprobar todos los documentos por parte del personal competente

autorizado.

6. Determinar los enlaces entre los distintos documentos. Hay que tener claro de

donde se originan y que documentos se derivan de ellos. Es conveniente elaborar
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un mapeo de documentos en donde facilmente se pueda ver la relacion que

existe entre los diferentes documentos.

5. Implementacion del sistema documental

Objetivo: Poner en préactica lo establecido en los documentos elaborados.

1. Definir el cronograma de implementacion.

Para ejecutar esta tarea se debe tener en cuenta las caracteristicas propias de la

organizacion y los recursos existentes.

2. Distribuir la documentacién a todos los implicados.

3. Determinacion de las necesidades de capacitacion y actualizar el plan de

capacitacion.

Cuando existan dificultades con la implementacion de un procedimiento y se

determinen necesidades de capacitacion el plan elaborado debe ser actualizado y

se debe ejecutar la accion correctora en un periodo de tiempo lo méas breve

posible.

4. Poner en practica lo establecido por los documentos.

5. Recopilar evidencia documentada de lo anterior.
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6. Mantenimiento y mejora del sistema

Obijetivo: Mantener la adecuacién del sistema a las necesidades de la organizacion a

través de la mejora continua.

Es importante tener claro que independientemente del tiempo que se tenga trabajando
con el sistema documental, este tendra que evaluarse en forma constante para conocer

su efectividad con base a las especificaciones sobre las que fue disefiado.

Se debe considerar lo siguiente:

o Es importante verificar que los documentos a los que se hace relacién existan,
que corresponda el titulo, el codigo y que estén vigentes.

e Un documento bien realizado, ayuda a contestar las siguientes preguntas:
¢Quién, qué, por qué, donde, cuandoy cémo?

e Nunca hay que asumir que el trabajo se ha terminado, si la documentacién no se
ha completado y esta correcta.

e Se deben tener los mecanismos para reportar cualquier no-conformidad al
sistema documental.

e Todo el personal estard consiente que no documentara el trabajo realizado por
alguien mas 6 en fechas distintas a las realizadas, ya que lo anterior se considera

falsificacion.
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o EIl Sistema de Documentacion estara orientado a que cada miembro de la
organizacion conozca sus responsabilidades en el mismo y comprenda cual es el

objetivo de cada documento en el que este involucrado.

Para cada actividad a estar presente en un documento es necesario identificar:

e Quién es el responsable de asegurar que se realice.
e Los criterios de aceptacion.

e Los recursos que se necesitan.

e El tipo de registros a generarse.

e Lasacciones de contingencia.
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Tareas:

1. Realizar auditorias internas para identificar oportunidades de mejora.

Las fuentes principales para identificar oportunidades de mejora son:

a) Politica de calidad y objetivos de calidad
b) Resultados de auditorias de calidad

¢) Andlisis de datos

d) Acciones correctivas y preventivas

e) Revisiones de la direccion

Las mejoras potenciales pueden variar desde actividades continuas hasta
proyectos de mejora de mediano plazo y largo plazo. Los proyectos de mejora

deben enfocarse a incrementar la eficiencia y eficacia de los procesos.

La identificacion de causas de desviaciones puede resultar en cambios al

producto, a los procesos e incluso en la revisidn del sistema de gestion de la

calidad.

2. Implementar acciones correctivas y preventivas tendientes a eliminar no

conformidades en la documentacion.
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CONCLUSIONES

La documentacion es un requisito ineludible para poder concretar un Sistema de
Calidad. Si bien en un principio su elaboracion puede resultar algo tediosa y frenante, al
poco tiempo entrega sus primeros frutos: un orden administrativo y operacional

imprescindible para avanzar a competir en una economia abierta y globalizante.

Es cierto que el implementar un Sistema de Calidad, genera una gran cantidad de
beneficios, asi como una alta rentabilidad, sin embargo esto puede llegar a fracasar si
existe una mala implementacion 6 documentacion erronea del Sistema de Calidad; es
sumamente importante administrar el sistema documental, de forma agil y eficiente de
tal manera que no se convierta en una gran cantidad de papaleo que solo obstaculice el

éxito del Sistema de Calidad.

El implementar un sistema de administracion de la documentacion provee un proceso
unico que coordina cambios y disponibilidad en los documentos criticos de la
organizaciéon. Si no se administra correctamente, se pueden llegar a tomar malas
decisiones por no contar con la informacién adecuada y oportuna, se desperdicia tiempo
buscando informacion extraviada 6 reconstruyendo informacion y se tiene una perdida

de imagen ante los clientes.

Las normas 1SO 9000 debido a que son redactadas de una forma general y no precisa

para un cierto tipo de organizacion, concede una flexibilidad que permite adaptarse a
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cualquier tipo de organizacidn, por lo cual estas normas pueden ser tomadas y adaptadas

a las necesidades de la Industria Farmacéutica.

Debido a la importancia de tener un Sistema documental que garantice el soporte del
sistema de gestion de la calidad de una organizacion, en el presente trabajo se propuso
una metodologia para implementar su sistema documental en la Industria Farmaceutica
Mexicana de acuerdo con las normas 1ISO 9001:2000 y NOM-059-SSA1-2004, ya que
para la industria farmacéutica independientemente de que se este implementando un
Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo a 1SO 9000, la documentacion siempre ha
sido una pieza fundamental al ser la principal evidencia para demostrar que se estan

Ilevando a cabo todas las actividades sefialadas por la entidad sanitaria.

Después de realizar el presente trabajo, se puede concluir que las siguientes son algunas
de las recomendaciones y sugerencias, mas importantes al implementar un sistema

documental.

e Debemos comprender la importancia y beneficios de tener un Sistema
Documental dentro del Sistema de Calidad.

e Debemos comprender que un sistema documental requiere dedicacion, trabajo y
esfuerzo.

e Es necesaria la planificacion del sistema documental al implementarlo, con esto
me refiero a que una organizacién primero deberia conocer los requisitos de
documentacidn del Sistema de Gestion de Calidad, posteriormente saber con que

requisitos cumple la documentacion que se tiene al momento de implementarlo,
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una vez cumplidos los requisitos de documentacion, hay que disefiar, elaborar,
implementar, mantener y mejorar continuamente el Sistema Documental

Se requiere la participacién de todos los miembros de la organizacion.

La Direccion General tiene que proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema documental, asi como la mejora
continda de su eficacia.

El sistema documental no tiene que ser complejo y muy grande, se recomienda
hacerlo de la manera més sencilla, sin olvidar que se tiene que cumplir con la
calidad requerida.

No se requiere estar implementando la Norma ISO 9001:2000 para poder
desarrollar un sistema documental.

La finalidad de que la industria farmacéutica cumpla con la norma ISO 9001 y la
NOM-059-SSA1-2004, es para obtener productos de mejor calidad que los que

se obtendrian al utilizar solo la NOM-059-SSA1-2004.
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