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INTRODUCCION

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
excelente o nula calidad de un objeto. Segun las definiciones 1SO 8402, calidad es:
el conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para
satisfacer necesidades implicitas y explicitas. Para satisfacer dichas necesidades,
los productos o servicios que adquirimos tienen también caracteristicas implicitas y
explicitas.

Las caracteristicas implicitas nos dicen que si, por ejemplo, adquirimos un
automovil, estaremos seguros gue va a tener un acelerador y que nos va a
transportar sin que se desarme en el camino; podriamos decir en este sentido que

son los minimos requisitos funcionales de dicho elemento.

Las caracteristicas explicitas nos dicen que, retomando el ejempio anterior,
podemos encontrar automoviles que son mas veloces que otros, o que existen
autormdviles que resisten mas que otros al momento de una colision, o bien, los .
mas econdmicos, ios mas lujosos, etc. Estas caracteristicas nos dan a escoger el

modelo que queremos adquirir de acuerdo a nuestras necesidades.

Ambas caracteristicas nos indican la calidad de dichos productos ©
servicios, ia cual se ha modificado con el tiempo desde hace muchas décadas. Los
productos o servicios de uso cotidiano se han transformado a través de los afios,
sin lugar a dudas las caracteristicas que antes eran explicitas al pasar el tiempo se
vuelven implicitas.

Este fue el caso de los paises europeos, que ya se preocupaban por
estandarizar sus procesos, servicios, productos, etc. Tal vez, las primeras sefales

hayan sido la estandarizacion de las unidades dimensionales con el Sistema



Internacional de unidades (Sl), el cual fue creado para que todos los paises
utilizaran las mismas unidades y se unificaran criterios en investigacion, salud,
comercio, etc. De la misma manera un sistema de calidad unifica los criterios
dentro de una empresa para que los procesos puedan ser controlados y
constantes, asegurando asi la calidad de {a produccion.

Un sistema de calidad tiene como labor primordial el constituir un ciclo en el
que se encuentren defectos, se identifiquen las causas, y se mejore el proceso

para eliminar dichas causas.

Cada empresa tiene su propio sistema de calidad el cual es elaborado de
acuerdo a las caracteristicas y necesidades particulares de cada una de éstas,
pero muchas veces los productos o servicios, que es hacia lo que estan
enfocadas, no reflejan lo planteado en los sistemas de calidad o la produccion no
es tan uniforme, en cuanto a la calidad se refiere. Para evitar estos inconvenientes

180 se encarga de certificar l0s sistemas de calidad.

The Intemational Organization for Standanzation, o la Organizacion
Internacional de Estandarnizacion (1SO) fue fundada en octubre de 1946 en
Ginebra, Suiza, y realizoé una serie de normas para los sistemas de calidad en 1987
denominadas como ISO 9000. Dichas normas son el primero y prnncipal sistema
global integrado para optimizar la eficacia de !la calidad en una empresa u
organizacion, al crear un marco para la mejora continua. El cumplimiento de las
normas es de caracter voluntario y no obligatorio y, ademas, pueden ser utilizadas
indistintamente en organizaciones de productos (muebles, automdéviles, aparatos
eléctricos, etc.) o de servicios (hospitales, hoteles, educacion, etc.).Cabe
mencicnar que las normas estan enfocadas a certificar os sistemas de calidad, no
los productos o servicios.

A través de los afos, han existido industrias que desde sus inicios se han
dedicado a mantener y mejorar sus sistemas de calidad, ya que asi Io requieren



sus productos. Una de estas industrias es la farmacéutica, donde las firmas
productoras compiten con niveles de muy alta cafidad, para asi poder dar a los
clientes productos seguros y efectivos que satisfagan sus necesidades.

El sistema de calidad planteado en el presente trabajo esta enfocado hacia
la industria farmacéutica y en especial a la organizacion Janssen-Cilag, fa cual
tiene como meta, ser la compaiiia farmacéutica lider en México, Centroamérica y el
Caribe, y con el compromiso explicito en su politica, de satisfacer y exceder las
necesidades y expectativas de sus clientes.

De lo anteriormente expuesto, nacié la inquietud de realizar el presente
trabajo cuyo objetivo es proporcionar un panorama general de un sistema de
calidad aplicado a Jansen-Cilag y al misme tiempo proponer las sugerencias
pertinentes para el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 8000, con e
proposito de destacar la importancia de su implantacion a nivel internacional.

E! trabajo esta estructurado por capitulos. En el primero se exponen fas
caracteristicas principales de Janssen-Cilag en cuanto a su historia, organizacion,
y en general, las caracteristicas principales de dicha compafiia. En el segundo
capitulo se presentan las principales normas 1SO 9000, asi como las definiciones,
caracteristicas y aplicaciones principales de las mismas. El tercer capitulo plantea
el sistema de calidad en la industria farmacéutica y de manera correspondiente la
mision, vision y politicas de la organizacion. Por Ultimo, en el cuarto capitulo, se
plantean las sugerencias para mejorar el sistema de calidad de dicha empresa y
algunos aspectos a considerar para su viabilidad.



CAPITULO |
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.1. HISTORIA
Janssen Pharmaceutica fue creada en 1953 por el Dr. Paul Janssen, uno de los
cientificos mas importantes del sigo XX. £t doctor Janssen establecié un pequefio
laboratoric dedicado a la investigacion molecular en Beerse, ciudad cercana a
Amberes, Bélgica.

Para difundir mas ampliamente sus investigaciones, y llevar los beneficios
de sus descubrimientos a ia mayor cantidad de personas posible, se unié en 1960
a Johnson & Johnson, corporacién formada por 160 compariias distnbuidas en 55
paises, cada una de ellas con identidad propia, que forman el corporativo mas
grande del mundo dedicado al cuidado de la salud fundade desde 1886.
Actualmente existen filiales de Janssen Phammaceutica practicamente en todo el
mundo. En cuanto a la investigacién cientifica, Janssen es una de las mas
importantes a nive! internacional.

Ef promedio de investigacién en ia industria farmacéutica mundial es un
producto desarrollado por cada 10,000 moléculas investigadas, en tanto gue en
Janssen Pharmaceutica se desarrolla un nuevo producto por cada 1,300 moléculas
investigadas.

En 1960 Janssen Pharmaceutica flega a México como una division de
Johnson & Johnson México. Para 1978 ya se habia establecido como una empresa
independiente, y ocupaba el lugar numero 62 de la industria farmacéutica nacional.

Actualmente se ubica entre las primeras cinco.

Cilag de México llegd desde 1934 a nuestro pais bajo el nombre de
Productos Gedeon Richter América, S. A. El nombre CILAG proviene de las siglas



de la casa matriz. Chemisches industrielles Laboratorium A. G., empresa suiza
dedicada a la fabricacidn y comercializacion de productos farmacéuticos
incorporada también a Johnson & Johnson desde 1954.

En 1980 la empresa es adquirida por la corporacién Johnson & Johnson y
cambia su denominacién a Cilag de México, S. A. de C. V. En 1992, Centroamérica
y el Caribe fueron integradas como areas de venta para Janssen de México,
incluyendo paises como Panamd, Nicaragua, Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Haiti, Rep(blica Dominicana, Jamaica, Bahamas, Trinidad, Aruba,
Curacao, Islas Caiman, Barbados y las islas caribefias del este.

En 1995, en respuesta a las alianzas estratégicas que se estaban dando
practicamente en todo el mundo, se planteé la fusién administrativa, financiera y
manufacturera de Janssen Pharmaceutica y Cilag de México dando fugar a
JANSSEN-CILAG.

A principios de 19986, la planta ubicada en Huejotzingo, Puebla, comenzo a
ser la fuente de productos para los mercados de Colombia y Venezuela, ademas
de Centroamérica y el Canbe, ocupando el séptimo lugar en el mercade mexicano.

1.2. ESTRUCTURA
Janssen-Cilag tiene una estructura compuesta de la tradicional organizacion
vertical (Figura 1 y 2), combinado con una estructura horizontal basado en el
concepto de procesos para la satisfaccion total del cliente,
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Figura 2. Organigrama Janssen-Cilag
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Janssen-Cilag cuenta con 2 procesos criticos y 4 procesos de soporie:

Los procesos criticos, al no realizarse conforme a io planeado, ponen en
grave riesgo a la empresa. Dichos procesos son:

1} Generacion y Distribucion de Productos.
2) Comercializacion.

Los procesos de soporte son aquelfas actividades que buscan administrar
los diversos recursos de la empresa. Estos procesos son:

1) Planeacion Estratégica.
2) Informacion.

3) Recursos Humanos.

4) Recursos Financieros.

Dentro de estos 6 procesos existen 18 equipos y 80 subequipos de mejora
de la calidad, incluyendo a todos los empleados de la compaiiia, los cuales
trabajan de acuerdo a un plan estratégico.

Las franquicias de Janssen-Cilag compiten en el mercado privado y del
gobiemo con productos farmacéuticos como son: antimicoticos, antihistaminicos,
antibidticos, terapias vasculares, vasodilatadores, regeneradores tisulares,
anticuerpos mononucleares, antipsichticos, ginecoldgicos, dermatoldgicos,
antidiabéticos, antinflamatorios, auxiliares en tratamientos de shock, analgésicos,
gasHointestinales, antianémicos, antihipertensivos, anestésicos, analgésicos
topicos y los productos denominados OTC; Neutrogena, Pepcid AC, Tnatop,
Vermox y Gynodaktarin.



Los requisitos para la calidad son llevados con base en los procedimientos,
directrices y especificaciones de Johnseon & Johnson, conforme a los lineamientos
del gobierno mexicano.

Con respecto a servicios, los requerimientos de calidad estan encaminados
a identificar y satisfacer las actuales y futuras necesidades y expectativas de todos
los clientes.

El mercado farmacéutico en México estd compuesto de muchos
competidores; mas de 200 compafiias nacionales e intemacionales. El
lanzamiento de nuevos productos es constante y por lo tanto, la competencia es
agresiva, como se puede apreciar en el siguiente cuadro:

CUADRO 1 POSICION DE JANSSEN-CILAG EN EL MERCADO MEXICANO
COMPARIA 1992 | 1993 | 1994 | 1995 [ 1996
SYNTEX/ROCHE 2 2 1 1 1
BRISTOL MYER SQUIBB 1 1 2 2 2
BOEHRINGER ING. CORP., 4 3 3 3 3
HOECHST MA ROUSEL 3 4 4 4 4
SCHERING PLOUGH CORP. g 8 7 5 5
HOME PRODUCTS CORP. 5 5 6 6 6
JANSSEN-CILAG 8 8 5 8 7
GLAXO/WELLCOME CO. 7 7 8 7 )
CiBA GEIGY 13 13 1 9 9
BAYER CORP 1 11 10 10 10

El sector gobiemo es dominado por las compafias nacionales porque sus
bajos precios les dan una definitiva ventaja. Puesto que en México existe un
estricto control de precios, y que hasta 1992 no habia leyes de patentes, eslas
companias pueden imporar compuestos activos baratos y competir con bajos
precios. Existen, ademds, compafiias nacionales conocidas como “piratas’, que
copian y manufacturan productos, los cuales compiten con las compaiifas que si
tienen investigaciones propias.



Por esta razén las ventas hacia el sector gobierno, en Janssen-Cilag, han

represeniado s6lo el 10% de las ventas totales en 1995,

La demanda de los productos en Janssen-Cilag es generada por la
denominada “Fuerza de Ventas”, la cual se encarga de llamar cada 5 semanas a
aproximadamente 35,000 médicos. Estos médicos representan el 80% de los
negocios para Janssen-Cilag. EI 10% restante es cubierto por los productos OTC,
los cuales se venden a través de los principales medios de comunicacién y se
distribuyen en farmacias y tiendas de autoservicio.

En Janssen-Cilag cada afio es conocido el nuevo plan estratégico a seguir;
ademas se visualiza como tendra que ser la empresa en el afo 2006 y se trabaja
en las actividades anuales requeridas para alcanzar las metas propuestas
enfocadas ai ambiente econdmico, el mercado farmacéutico, los principales perfiles
y necesidades de los consumidores y la compariia misma (personal, productos y
recursos).

La manufactura y distribucion de productos son efectuados en la planta
principal que se encuentra en Huejotzingo, Puebla, la cual cuenta con modernas
instalaciones y tecnologia de punta, combinada con bajos costos de mano de obra,
lo que permite ser eficientes en costos y cumplir con las politicas del gobierno de
generacién de empleos. Las oficinas administrativas estan situadas en la ciudad
de México para realizar las funciones de Mercadotecnia, Finanzas y Administracion
de Personal, a la vez que se tiene en la ciudad de Panama una oficina para el
mercado de Centroamérica y el Caribe.



CAPITULO Il
LAS NORMAS ISO 95000 (NMX-CC)

2.1. GENERALIDADES
The International Organization for Standarization (150}, estd constituida por SO
paises, los cuales fomentan el desarmollo de la normalizacion y actividades
relacionadas para facilitar el intercambio intemacional de bienes y Servicios y
desarrollar la cooperacién intelectual, cientifica, tecnoldgica y econémica. Las
normas ISO fueron publicadas subsecuentemente en forma de folletos, y nos
indican como se debe utilizar ISO 9000-1 e ISO 9004-1 para guiar en la
instrumentacion de un sistema de administracion gerencial, e 1SO 8402 para

comprender la terminologia.

Las tres normas 1SO 9001, ISO 9002 e 1SO 9003, son bastante sencillas de
comprender y se eligen para aplicaciones especificas, en particular para demostrar
el cumplimiento con los clientes después del empleo de 1SO 9000 e ISO 9004.

ISO 9001 es para empresas que necesilan asegurar a sus clientes que
cumplen con los requerimientos especificos por medio del ciclo completo; desde el
disefio hasta el servicio. Es la mas completa y exigente de la serie, y se aplica en
particular a situaciones contractuales. En ella, se espera que todos los
requerimientos de ISO 9004-1 se cumpian de manera exigente.

ISO 8002 se aplica en donde se establece un disefio o especificacion, ya
sea intema o por parte del cliente, (este modelo se utiliza para demostrar
capacidades de produccidn e instalacién). Es menos exigente que ISO 8001

ISO 9003 sirve para demostrar las capacidades en la inspeccion y prueba
en donde el producto es abastecido por un fabricante. Tiene un nivel de exigencia
atn mas bajo que ISO 9002 .



Lo anterior lo podriamos resumir de la siguiente manera:

o Si se busca una certificacion externa porque loc demanda un cliente, se
utilizara 1SO 9001, ISO 9002 5 1SO 9003.

« Si simplemente se desea entrar al estilo “ISO 9000°, es posible hacerlo
con SO 9000 e ISO 9004 -

La siguiente es una lista simplificada de la famitia de normas I1SO 9000.

« SO 8402 Es el vocabulario de términos que se utitizan en la serie

« ISO 8000 Es la guia de seleccion y uso para el administracion y

aseguramiento de la calidad.

= 1SO 9000-1 Es una actualizacion de 1SO 9000.

= S0 9000-2 Da los lineamientos para el uso de 1SO 9001, 9002, y
9003.

> |SO 9000-3 Es para la industria del software.

= |80 90004 Es para fa administracion de la confiabilidad.

o IS0 9001 Es el modelo para el aseguramiento de la calidad en

planeacion, desarrollo, produccion, instalacién y servicio.

e ISO 9002 Es el modelo para el aseguramiento de fa calidad en,
produccion, instalacién.

¢ ISO 9003 Es el modelo para el aseguramiento de la calidad en la
inspeccion final y prueba.



» |SO 9004 Son las guias o directrices generales para la administracion de
la calidad y los elementos del sistema de calidad.

= IS0 9004-1 Es una actualizacion de 150 9004.

= |SO 9004-2 Es para el sector de servicios.

= IS0 9004-3 Es para el material procesado.

= [SO 9004-4 Es para la mejora de calidad.

= {SO 9004-5 Es un lineamiento para los planes de calidad.
= |SO 9004-6 Es para la administracidn de proyectos.

= 1SO 9004-7 Es para la administracion de configuracion

Las normas 150, se traducen al Inglés y Francés y cada pais participante
tiene un representante ante la ISO. En el caso de México, este representante, es la
SECOF!| (Secretaria de Comercio y Fomento Industrial), ia cual por medio del
IMNC (Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion), se encarga de traducir
dichas normas a nuestro idioma. Las normas 1SO 9000 al ser traducidas cambian
sus siglas a NMX-CC. E! cuadro siguiente indica algunas de estas normas:

CUADRO 2. EQUIVALENTES DE LAS NORMAS IS0 CON NMX.

1S0- 8402: NMX-CC-001 | Vocabulario.

1S0- 9000: NMX-CC-002 | Administracién y aseguramiento de la catidad,

1SO- 8001: NMX-CC-003 | Modelo para el aseguramiento de calidad - disefio,
produccion, instalacién y servicio.

1S0O- 9002: NMX-CC-004 | Modelo para el aseguramiento de calidad.- produccidn,
instalacién y servicio.

1SO- 9003; NMX-CC-005 |Modelo para el aseguramiento de calidad.- inspaccitn y

pruebas finales.

ISO- 8004/1: NMX-CC-006/1 | Administracion de la calidad y elementos de! sistema de
calidad.- directrices.

1SQ- 8004/2: NMX-CC-006/2 | Administracién de la calidad y elementos del sistema de
calidad.- directrices para servicios.

ISO- 10011/1: | NMX-CC-007/1 | Auditorias.- directrices.

15S0- 10011/2. | NMX-CC-008 | Administracién del programa de auditorias.

1SO- 10011/3;. [ NMX-CC-007/2 | Calificacién para auditores del sistema de calidad




Las siguientes normas son las que se utilizaron en este trabajo, y estan
resumidas en funcion de los propdsitas de la investigacion. Se sugiere para un
adecuado uso, el consultar las normas directamente.

2.2. NORMA ISO 8402 {(NMX-CC-001)

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD (VOCABULARIC)
Debido a la introduccién de una multipiicidad de términos por los profesionaies de
ta calidad en diferentes sectores industriales y econdomicos, se hizo notar 1a
importancia de la adopcion de una terminologia que fuera conocida. La presente
norma define fos términos fundamentales relativos a los conceptos de calidad que
se aplican a todas las areas, para el uso y preparacién de las normas relativas a la
calidad y para el mutuo entendimiento en comunicaciones internacionales

A continuacién se indica una lista de algunos de los términos utilizados en
este frabajo, y el sentido en el que se deben interpretar estos términos. Para
cualquier duda referirse al glosario 0 a la hibliografia.

Administracion de la calidad es ef conjunto de actividades de la funcién
general de administracion, que determninan la politica de calidad, los objetivos, las
responsabilidades y la implantacién de estos.

Calidad, en /a presente norma, es definida como ‘el conjunto de
caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para satisfacer

necesidades explicitas e implicitas.

Existen muchos usos diferentes para el término calidad. Dos de tales usos
son Conformidad con los requisitos y Grado de excelencia, dichos términos son

opuestos y muchas veces mal entendidos.



Cliente es el receptor de un producto suministrado por el proveedor, en una
situacion contractual (por medio de un contrato), también puede ser denominado
como el comprador.

Elemento es cualquier ente que puede ser descrito y considerado
individualmente.

Grado es una cafegoria o clasificacion dada a elementos que tienen el

mismo uso funcional, pero diferentes requisitos para la calidad.

Grado de excelencia implica que la calidad cuesta mas. Conformidad con
los requisitos conduce a argumentar que la calidad cuesta menos. Para evitar
confusiones entandemos que el término Grado, puede emplearse para reflejar una
diferencia planeada o reconocida en los requisitos de calidad. El énfasis esla

hecho entre el uso funcional y el costo.

Organizacién se define como una compafifa, corporacion, firma, empresa o
institucién o parte de la misma, ya sea incorporada o no, pablica o pnivada que
tiene funciones y administracién propia.

Politica de calidad son las directrices y objetivos generales de una
organizacién concemientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados
por la afta direccion.

Procedimiento es fa forma especificada de desarrollar una actividad.
Muchas veces los procedimientos estan documentados, y generalmente confienen,
los propdsitos y alcances de una actividad, que debe hacerse y con quién.

Proceso es un conjunto interrelacionado de recursos y actividades que

transforman elementos de entrada en elementos de salida.



Producto es el resultado de actividades o de procesos y puede ser tangible

o intangible o bien una combinacién ambos

Proveedor es la organizacién que suministra un producto (af cliente), el cual

también puede ser flamado conlratista en una situacién contracfual.

Requisitos para la calidad son una expresion de las necesidades o su
traduccién dentro de un conjunto de requisitos eslablecidos cuantitativa o
cualitativamente, para las caracteristicas de un elemento a fin de permitir su

realizacion y examen.

Servicio es ef resultado generado por las actividades entre la interrelacién
entre el proveedor y ef cliente, y por las actividades internas del proveedor para

salisfacer las necesidades del cliente.

Sistema de calidad se puede entender como la estructura organizacional,
los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implantar la
administracién de la calidad.

Subcontratista ¢ Subproveedor es la organizacidn que suministra un
producto &l proveedor o conlratista.

2.3. NORMA ISO 9000 (NMX-CC-002}
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD

Las organizaciones industriales, comerciales, ¢ gubernamentales suministran
productos gue intentan satisfacer necesidades y o l0s beneficios del cliente. La
competencia global creciente ha conducido a que sean cada vez mas estrictas las
expectativas de los clientes con respecto a la calidad. Para ser competitivos y



mantener un buen desempefic econdmico, {as organizaciones y los proveedores
necesitan emplear sistemas cada vez mas efectivos y eficientes. Es conveniente
gque esos sistemas den como resultado el mejoramiento continuc de la calidad y
una satisfaccién creciente de los clientes de la organizacion y de otros interesados

(los empleados, propietarios, subproveedores, etc.}

Frecuentemente los requisitos de los clientes se incorporan en las
“especificaciones”. Sin embargo, las especificaciones pueden no garantizar por si
mismas que los requisitos de un cliente se satisfaran consistertemente, si existen
deficiencias en el sistema de organizacidn para suministrar y apoyar el producto.
En consecuencia, estas inquietudes han flevado al desarrollo de las normas y
directrices de los sistemas de calidad que complementen los requisitos pertinentes
del producto dados en las especificaciones técnicas. La familia de normas NMX-
CC pretende proporcionar un sistema o nucleo genérico de normas de sistemas de
calidad aplicables a una escala amplia de los sectores de Iz industria y la
economia.

Ef sistema de calidad de administracion de una organizacion esta
influenciado por los objetivos de la misma, por sus productos y por sus practicas
especificas, y, por lo tanto, los sistemas de calidad varian de una organizacién a
ofra. Una finalidad primordial de la administracién de la calidad es mejorar los
procesos de a manera que se logre una mejora continua de |a calidad.

2.4. NORMAS 180 9001, 9002, 9003
SISTEMAS DE CALIDAD MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Los modelos de aseguramiento de calidad establecidos en las tres normas listadas
a continuacion representan tres formas de requisitos del sistema de calidad,
adaptables, con ef propdsito de que un proveedor demuestre su capacidad y para

la evaluacién de la misma por una organizacion externa.



2.4.1. NORMA IS0 3001 (NMX-CC-003)
SISTEMAS DE CALIDAD, MODELO PARA EL ASEGURAMIENTG DE LA CALIDAD EN DISENO,
DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO.
Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el disefio, desarrollo, produccidn, instatacion y servicio.

2.4.2. NORMA ISO 9002 (NMX-CC-004)
SISTEMAS DE CALIDAD; MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN
PRODUCCION, iINSTALACION Y SERVICIO.
Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante produccion, instalacion y servicio.

2.4.3. NORMA IS0 9003 (NMX-CC-005)
SISTEMAS DE CALIDAD; MODELO PARA Ef ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN
INSPECCION Y PRUEBAS FINALES.
Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar ia conformidad con los requisitos
especificados sclamente en la inspeccion y prueba.

Se enfatiza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados en -
estas normas son complementarios (no altemativos) a los requisitos técnicos
especificados (del producto). Estos especifican los requisitos que determinan los
elementos del sistema de calidad que deben ser cubiertos, pero no es el propésito
de estas normas, forzar la uniformidad de los sistemas de calidad. Son genéricas e
independientes de cualquier industria o sector econémico especifico. El disefio e
implantacién del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido por las
diversas necesidades de una organizacion, por sus objetivos particulares, por los
productos, servicios suministrados , asi como los procesos y practicas especificas

empleadas.

Se pretende que estas normas se adopten en su forma presente, pero en
ocasiones pueden necesitar adaptarse afiadiendo o eliminando ciertos requisitos



del sistema de calidad para situaciones contractuales especificas. La norma SO
9000 (NMX-CC-002) suministra directrices para las tafes adaptaciones asi como
para seleccionar e! modelo apropiado de aseguramiento de la calidad, a saber
NMX-CC-003, NMX-CC-004 & NMX-CC-005.

2.5, NORMA 1SO 9004-1 {(NMX-CC-006/1)
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTQS DEL SISTEMA DE CALIDAD
Parte 1 Directrices

Las normas de la familia 1ISO {(NMX-CC) describen que elementos deben abarcar
los sistemas de calidad, pero no como una organizacion especifica debe implantar
estos elementos. Debido a que las necesidades de las organizaciones varian, el
objetivo de estas normas no es obligar a la uniformidad de los sistemas de calidad.
Los objetivos, procesos, productos y practicas individuales de cada organizacion
en particular, necesariamente deben influir en el disefio e implantacidn de un
sistema de calidad.

Una preocupacién primaria de cualquier organizacion debe ser |a calidad de .
sus productos. Con el fin de tener éxito, es conveniente que dichos productos:

a) cumplan una necesidad, uso o proposito bien definidos,
b) satisfagan las expectativas del cliente,

c) cumplan con las normas y especificaciones aplicables,
d) cumplan los requisitos de la soctedad,

e} reflejen las necesidades del ambients,

f) estén accesibles a precios competitivos y

g) sean proporcionados econdmicamente.



2.5.1. METAS ORGANIZACIONALES.
Con el fin de lograr sus objetivos conviene que una organizacion se asegure que
estén bajo control los factores técnicos, administrativos y humanos que afecten ia
calidad de sus productos, ya sean hardware software matenales procesados o
servicios. Es esencial que el sistema de calidad sea apropiado al tipo de actividad
y al producto que se esté ofreciendo.

2.5.2. CUMPLIMIENTO DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DEL CLIENTE Y LA
CRGANIZACION.
tUn sistema de calidad tiene dos aspectos interrelacionados:

a) Las necesidades y expectativas del cliente.
Para el cliente, existe la necesidad de confiar en la habilidad de la organizacion
para entregar la calidad deseada, asi como el mantener esa calidad en forma
consistente.

b} Las necesidades e intereses de la organizacion.
Para la organizacién, existe una necesidad de negocio de alcanzar y mantener
la calidad deseada a un costo optimo.

Cada uno de los aspectos mencionados anteriormente, requiere evidencia
objetiva en la forma de informacidn y datos referentes a [a calidad del sistema y
a la calidad de los productos de la organizacion.

Un sistema de calidad efectivo conviene sea disefiado para satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, y a la vez que proteja los intereses de la
organizacion. Un sistema de calidad bien estructurado es un recurso valioso de
la administracién en la optimizacion y control de la calidad en relacién a las

consideraciones de beneficio, costo y riesgo.



2.6. NORMA ISO 5004-2 (NMX-CC-006/2)
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
Parte 2.- Directrices para servicios.

La calidad y la satisfaccion del cliente son temas importantes que estan
adquiriendo mayor atencion a nivel mundial. En esta parte se pretende alentar a
tas organizaciones, para que manejen los aspectos de calidad en sus actividades
de servicio de una manera mas efectiva.

La creacion y mantenimientc de la calidad en una organizacién, depende de
un enfoque sistematico de la administracién de la calidad para asegurar que las
necesidades del cliente son entendidas y satisfechas. £l logro de fa calidad exige
un compromiso con los principios de calidad a todos los niveles de la organizacion,
asl como una continua revisién y mejoramiento del sistema de administracion de
calidad establecido, basado en la retroalimentacion de la percepcién def cliente del
servicio suministrado. La aplicacion exitosa de la administracion de calidad a un
servicio, provee oportunidades significativas para:

» Mejorar el desempenio del servicio y la satisfaccion del cliente.
¢ Mejorar la productividad eficiencia y reduccion de costos .
» Mejorar a participacion en el mercado.

Es conveniente que para lograr estos beneficios, un sistema de calidad para
servicios responda también a los aspectos humanos involucrados en el suministro
de un servicio a través de:

» Administrar ios procesos sociales involucrados en el servicio.

= Considerar las interrelaciones humanas como una parte decisiva de la calidad
del servicio.

+ Reconocer la importancia de la percepcion del cliente acerca de la imagen,

cultura y desempeno de la organizacion.



CAPITULO ill
SISTEMA DE CALIDAD

3.1. MISION DE JANSSEN-CILAG
Fabricar, desarrollar, importar y vender en México, Centrodmerica y El Caribe los
productos de Johnson & Johnson, tanto farmacéuticos como para el cuidado de fa
salud. Al igual que se licenciaran productos originados fuera de la corporacién y se

continuara impulsando las exportaciones a otros mercados.

Llegar a ser la compafiia farmacéutica lider en México, Centroamérica y el
Caribe, para proporcionar a sus diversos clientes productos y servicios que
siempre cumplan y excedan sus requerimientos, ademas de contribuir a eliminar
las enfermedades y el dolor humano.

Seguir fos principios de! ¢redo en todos los aspectos de sus negocios y

principalmente lo relacionado al medio ambiente.
3.2. VISION DE JANSSEN-CILAG
« Ser la comparfiia numero uno en el mercado farmacéutico de México,
Centroamérica y E! Caribe.

¢ Ser la compafiia con el mayor porcentaje de penetracion en el mercado.

» Ser la compaiiia con el mejor servicio a nuestra clientela para conseguir ia
satisfaccion total de sus clientes.

+ Producir el mejor porcentaje de utilidad sobre ventas.

« Introducir constantemente productos innovadores en diferentes clases

terapéuticas, a través de investligacion propia, licencias y desarrollo local.



s Generar los recursos financieros necesarios.
+ Contar con el mejor personal de la industria apasionado por su trabajo.

» Que los empleados estén enterados y comprometidos con los objetivos de la
empresa.

3.3. POLITICAS DE LA EMPRESA

3.3.1. POUITICAS GENERALES
+ Dentro de las instalaciones de la empresa no se podra fumar. Sin embarge,
aquellos que lo deseen, lo podran hacer siempre y cuando sea en sitios abiertos
como jardines y estacionamientos.

» Todos los empleados recibiran los cursos de manejo a la defensiva.

» No se permitird el acceso, y la salida, de los empleados que no usen el cinturdn
de seguridad.

3.3.2. POLITICA DE CALIDAD
ios empleados de la empresa, en colaboracién absoluta con todos sus
proveedores, estan comprometides a satisfacer y exceder las necesidades y
expectativas de sus clientes por encima de cualquier otra actividad vy
consideracién.

Sus clientes, quienes han sido identificados como: médicos, hospitales,
farmacias, distribuidores, instituciones de gobierno, pacientes, consumidores,
enfermeras, ambiente y la scciedad en general, son los mas importantes para la

misma empresa.



Otra politica es hacer lo correcto desde la pnimera vez y siempre, en todas
sus actividades, o cual exige mayor conocimiento y sensibilizacion con cada
cliente en particular

3.3.3. POLITICAS DE PAGOS IMPROCEDENTES

» Ningun fondo o activo de la compania o de sus subsidiarias deberan ser usados

para cualquier finalidad fuera de ia ley.

+ Ninguna compafia de Johnson & Johnson deberd comprar privilegios
especiales a traves del pago de sobornos o contribuciones para fines politicos, o

cualguier otra forma de pagos indebidos.

+ No debera establecerse para ningun propésitc algun fondo o activo de la
compafiia o de cualquier subsidiaria que no haya sido declarado o registrado en

los hibros.

» Por ninguna razon deberan ser registrados, en los libros y registros de la
compafia o sus subsidiarias, asientos falsos o artifictales y ningin empleado

debera prestarse a arreglo alguno que resuite en dicho acto prohibido.

« NingGn pago a nombre de la compaitia, o de alguna de sus subsidiarias, debera
ser aprobado o efectuado con el acuerdo de que cualquier parte de dicho pago
sera utilizado para cualquier proposito diferente al descrito en los documentos

que amparen el pago.

» Cualquier empleado que tenga informacién ¢ conocimiento de cualgquier acto
prohibido debera reportarlc al auditor general de la compania a la mayor

brevedad.
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¢ Todos los ejecutivos seran responsables de poner en vigor y dar cumplimiento a
esta politica, incluyendo la distribucion necesaria para asegurarse que los

empleados la conozcan y puedan cumplir con ella.

+ Periddicamente se requerird a los empleados apropiados que certifiquen el

cumplimiento de esta politica.

3.3.4. POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD
» Todos los empleados deben firmar un convenio de confidencialidad en el que se
comprometen a no utilizar, con fines ajenos a los de la empresa, la informacian

a la que tienen acceso en la organizacién.

3.3.5. POLITICA DE SEGURIDAD
La misidn de esta politica es mantener un ambiente libre de lesiones, eliminando
actos y condiciones inseguras, preservando asi la salud y bienestar de todos sus
empleados y por consiguiente la seguridad de la familia. La empresa tiene como
ung de sus valeres fundamentales para Ia operacion de su negocio, Ia seguridad e
higiene de sus empleados, visitantes y contratistas, debe por lo tanto crear y
mantener un ambiente de trabajo libre de accidentes, para lo cual se basan en los

siguientes compromisos:

3.3.5.1. SEGURIDAD E HIGIENE
e Cumplir y exceder los mas altos estandares corporativos, legislativos o

voluntarios.

¢ Desarrollar ylo adaplar los procedimientos, tecnologias y procesos mas

innovadores para prevenir accidentes.

« Fomentar valores de cuidado personal en todos sus empleados y éstos

con sus familias.
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Medir constantemente el desempefio de seguridad.

Eliminar los accidentes y enfermedades ocupacionales.

Participar con el gobierno, asociaciones no gubermamentales y grupos
sociales para desarrollar politicas, regulaciones, estandares de
desempefio y practicas que cuiden yfo mejoren la salud, seguridad e
higiene de sus empleados.

Promover una actitud de seguridad responsable con sus proveedores y
contratistas.

Garantizar el desempefio del trabajo en instalaciones seguras, desde el

espacio fisico hasta la maquinaria, equipo y herramental usado.
Identificacion, andlisis, revisiones periddicas y mejoras continuas de
procesos, procedimientos y métodos que dingen las actividades para

obtener un producto, servicio o resultado obtenido.

Hacer que la salud, seguridad e higiene sean un factor determinante en ia
toma de decisiones de todos sus empleados.

Establecer sistemas de educacién, capacitacién y entrenamiento.

3.2.5.2. PROTECCION AMBIENTAL

» ldentificacidn y reconocimiento det medio ambiente como su cliente.

« Establecer el compromiso de no generar contaminacién.

» Tener operaciones que generen el menor (e idealmente nulo)} impacto

ambiental.



+ Clasificar adecuadamente los residuos en el lugar donde son generados.

3.3.6. POLITICA DE USUARIOS DE SISTEMAS DE INFORMACION )
Las siguientes politicas son aplicables a todos los equipos computacionales
(hardware), para todo el software existente y para todas las personas que trabajan
en la compafiia:

+ Todos los datos, programas y recursos computacionales son propiedad de la
compaifiia y seran tratados de esa forma. Robo, fraude, dafo o mal uso se

considerara como falta de probidad en el desempenio de su trabajo.

» Ningun software que no sea de la compania y autorizado por el Departamento

de Sistemas, podra ser instalado en el hardware de la compaiiia.
¢ E| departamento de sistemas es el Onico autorizado para instalar software.

+ El usuario sera responsable de que los disquetes gue introduzca en su

computadora personal estén libres de virus.

« Cada usuario serd responsable de realizar los respaldos de su computadora
personal.

« {nformacidn confidencial generada por los sistemas computacionales sera

tratada como tal.

+ Las terminales y computadoras personales no deben dejarse sin atencidn a un

estatus en el que sea posible el acceso a los datos sin identificacion de entrada.

e Todos los problemas con datos y/o aplicaciones tienen que ser reportados a las
personas responsables.
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Todos los contactos con proveedores de sistemas tendran que ser tnicamente

en coordinacién con el departamento de sistemas.

Todas las compras de hardware y software tendran que ser coordinadas con el
departamento de sistemas. Requisiciones de compra y altas de active fijo
deberan ser aprobadas por el jefe inmediato y por el gerente de sistemas.

El personal del departamento de sistemas que necesite para realizar sus
funciones, acceso especial a sistemas, datos o aplicaciones, debe tener
especial cuidado en no comprometer la confidencialidad de los datos o la buena
operacidn de los sistemas.

Todos los empleados de la compaiia que utilicen una computadora personal
deberan firmar la declaracién de uso de soffware autonzado en computadora
personal.

El departamento de relaciones industriales debera informar al departamento de
sistemas sobre las altas y bajas en el persona!, para proceder a darlos de alta o
baja en los sistemas.

Todos los directores, gerentes y jefes de departamento son responsables de
comunicar al departamento de sistemas cuando cambien de funciones.

Las buenas practicas en el uso de contrasefias son responsabilidad de los
usuanos.

= Las contraseias son secretas y no se podran prestar.
= Las contraserias no deben ser obvias ni faciles de adivinar.

< Las contraserias deberan ser cambiadas periodicamente.



3.4. PAQUETE DE BENEFICIOS A LOS TRABAJADORES

3.4.1. BENEFICIOS SOCIALES
» SAR
o INFONAVIT
+ IMSS

3.4.2. BENEFICIOS EN ESPECIE

Vales de despensa, tickets restaurant, lunch {oficinas), cafeleria (planta), caja de
ahorro, reconocimientos de antigiedad, desayuno de cumpleafios,

estacionamiento, seguro de automdvil, uniformes, revisiones médicas periddicas,
servicio médico de emergencia

3.4.3. BENEFICIOS EN DINERO
Aguinaldo, vacaciones, fondo de ahorrg, plan de pensiones, permisos con goce de
sueldo, seguro de gastos médicos mayores, seguro de vida.

3.4.3.1. SALARIOS
Calculados en base en la evaluacidon de las responsabilidades y actividades de
cada puesto, asi como a su desempenio individual,

* Incrementos anuales por méritos, en cuanto a desempeiio y productividad.

+ Descuentos via ndmina y subsidio del IMSS.



CAPITULO IV
SUGERENCIAS AL SISTEMA DE CALIDAD

Debido a la globalizacion que se viene dando en todo el mundo, es apremiante que
la industria mexicana compita con sistemas de calidad con el respaldo que brinda
la certificacién 1SO 9000 para que los productos o servicios sean reconocidos a
nivel mundial v éstos puedan competir con una calidad tal que permitan su
exportacion.

Este proceso de certificacion, aparte de implicar una inversion econdémica y
de recursos humanos muy importante, es un proceso lento, atn en empresas con
sistemas de calidad avanzados; pero, a largo plazo, esta inversién tiene un
impacto positivo en el fomento de la calidad asi como la aceptacién de los
productos en e mercado internacional y 1a preferencia en el mercado nacional. Ya
que, el no adoptar un sisterna de calidad adecuado puede significar la pérdida del
mercado de exportacion.

La sugerencia al sistema de calidad de la empresa Janssen-Cilag es que
aunque no se tenga planeada la certificacion 1SC 9000 a corto plazo, tal vez en un
futuro proximo, los requisitos estén ya cubiertos y dicha certificacion requiera de
menos tiempo.

A continuacion se enumeran los requisitos de la norma ISO que deben ser
cubiertos, no obstante que muchos de estos puntos son ya considerados por el
sistema de calidad de Janssen-Cilag:

1. Responsabilidades de la alta direccion
2. Sistema de calidad

3. Revisidn de los contratos

4. Control del disefio
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ETh TSI M9 DEBE
5. Control de documentacién y de los datos AL BE LA RIBLIOTEGS

6. Compras

7. Control de los productos suministrades por los compradores
8. Identificacion y seguimiento de los productos

9. Control de los procesos de produccién

10.Inspeccién y prueba

11.Control de equipos de inspeccidn, medicion y pruebas
12.inspeccion y pruebas: Resultados

13.Control de preducto no conforme

14 Acciones correctivas y preventivas

15.Manipulacion, almacenamiento, envasado y despacho
16.Control de registros de calidad

17 Auditorias internas de la calidad

18.Entrenamiento

19.Servicio

20.Técnicas estadisticas
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CONCLUSIONES

Debido a la gran importancia que han adquirido los sistemas de calidad 1SO 9000 ~
en los uitimos afios, cada vez es mayor el nimero de empresas que estan en vias
de certificacion, esto hace que los mercados exijan a sus proveedores, ya sean
nacionales o extranjeros, dicha certificacion. El hecho de que una organizacion
cumpla con los requisitos de la norma ISC 9000 implica que puede contar con la
certeza de ser una organizacion que interactia de manera saludable con el medio
ambiente, proveedores, clientes, empleados, directivos, y 12 sociedad en general.
Tal vez, el registro y certificacién de la norma implique una erogacion de dinero
muy fuerte para cualquier empresa, pero los beneficios que se obtienen son
incuantificables.

En México, el problema principal de muchas empresas es que no fueron
planeadas desde un principio con sisternas de calidad 1SO 9000 y esto hace que la
documentacion, inversion de recursos humanos y monetarios sea aGn mayor, por
fo que muchos directivos no creen conveniente la certificacion.

En el caso particular de Janssen-Cilag, tal vez la cerificaciéon parezca
innecesaria, debido a que en ef mercado al cual estan dirigidos sus productos
{México, Centroamérica y E} Caribe), la cultura hacia la calidad no ha sido bien
desamollada; esto hace que aparentemente no sea redituable sino hasta largo
plazo. No obstante, el cumplimiento de los requisitos de la norma le dara una
importante ventaja sobre sus compelidores, incrementando la calidad de sus
productos, lo cual redituard en importantes beneficios tanto econémicos como de
imagen para todos los miembros de la organizacidn; mas aun, si se planeara
abarcar mercados mas extensos como podrian ser los europeos, asidticos, y el
propio norteamericano, conocidos muy bien por la calidad de sus productos y

Senvicios.



Es necesario que las empresas mexicanas tomen conciencia de que la
implantacion de sistemas de calidad certificados por ISO es fundamental para
llegar a ser empresas competitivas, no sélo a nivel nacional, sino intemacional.

Solamente asi, México tendra posibilidades de participar de una manera

reciproca y compelitiva con los diferentes paises del mundo, beneficiando a
consumidores de bienes y servicios, asi como a nuestra propia economia.

N



GLOSARIO

Administracion de la calidad: Conjunto de actividades de la funcién general de
administracién, que determina la politica de calidad, los objetivos, las
responsabilidades y la implantacion de estos.

Aseguramiento de calidad: Conjunto de actividades planeadas y sistematicas,
implantadas dentro del sistema de calidad a fin de proporcionar la adecuada
confianza de que un organismo cumple tota!mente con las exigencias relativas a la
calidad.

Auditor lider: Es aquel individuo calificado cuya experiencia y entrenamiento le
permiten organizar y dirigir una auditoria, reportar deficiencias y desviaciones, asi
como evaluar y orientar acciones correctivas, siendo asi el responsable de la
auditoria.

Auditoria de calidad: Actividad metédica documentada e independiente para
verificar que los elementos aplicables a un sistema de calidad han sido
establecidos, documentados y aplicados efectivamente, de acuerdo con los
requisitos especificados.

Calidad: Conjunto de caracteristicas de un elemento que le configren la aptitud
para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Certificacién: Procedimiento y accion, realizada por un cuerpo debidaments
autorizado, de determinar, verificar y atestiguar por escrito las calificaciones del
perscnal, proceso, procedimientos o productos de acuerdoe a los requisitos
aplicables. '
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Ciiente; Es el receptor de un producto suministrado por el proveedor, en una
situacion contractual (por medio de un contrato), también puede ser denominado
como el comprador.

Conformidad: Es una indicacion o juicio afimativo de que el proveedor de un
producto cumple con los requisitos de la especificacion, contrato o regulacion;
también establece el grado de cumplimiento de los requisitos.

Defecto: Incumplimiento de un requisito de uso intencionado ¢ de una expectativa
razonable, incluyendo lo referente a seguridad.

Elemento: Es cualquier ente que puede ser descrito y considerado
individualmente.,

Especificacion: Un documento que establece requisitos.

Manual de calidad: Es un documento que establece la politica de calidad y
describe el sistema de calidad de una organizacién.

Monitoreo: Verificacion periodica y sistematica de las actividades, para confirmar
que los parametros se mantienen dentro de los rangos especificados.

Norma: Documento establecido por consensg y aprobado por un organismo
reconocido, que proporciona reglas, directrices o caracteristicas para ciertas
actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo de orden en
un contexto dado.

Organizacion: Se define como una compafiia, corporacion, firma, empresa o
institucién o parte de la misma, ya sea incorporada o no, publica o privada que

tiene funciones y administracion propia.



Perdidas relativas a la calidad: Son las pérdidas causadas por la falta de

aprovechamiento de |la potencialidad de los recursos en procesos y actividades.

Politica de calidad: Direclrices y objetivos generales de una organizacion,
concemnientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por la alta
direccion.

Procedimiento: Es la forma especificada de desarrollar una actividad. Muchas
veces los procedimientos estan documentados, y generalmente contienen, los

propésitos y alcances de una actividad, que debe hacerse y con quién, etc.

Proceso: Es un conjunto interrelacionado de recursos y actividades que

transforman elementos de entrada en elementos de salida.

Producto: Es el resultado de actividades o de procesos y puede ser tangible o
intangible o bien una combinacion ambos.

Proveedor: Es la organizacidén que suministra un producto (al cliente), el cual

también puede ser llamado contratista en una situacion contractual.

Registro: Documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas
o de los resuitados obtenidos.

Sistema de calidad: Es la estructura organizacional, los procedimientos, los
procesos y 10s recursos necesarios para implantar la administracién de la calidad.

Subcontratista o subproveedor: Es la organizacién que suministra un producto
al proveedor o contratista.
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