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RESUMEN

Diversas industrias manufactureras han decidido obtener la “Certificacién ISO 9000” como estrategia de
penetracién a los mercados extranjeros. Por lo que, en éste trabajo se realizé el “Disefio y Planeacién de}
Sistema de Calidad ISO 9002” para una compaiiia de tipo Farmacéutico Nacional, de tamaiio mediano
(Lamprech, 1995:16), Utilizando diversas metodologias de calidad como: el Despliegue de la Funcién de
Calidad, aplicacién de Encuestas y Cuestionarios, Diagrama de Causa - Efecto y aplicacién del Diagrama
de Flujo.

La aplicacién de ésta metodologia de calidad, nos permitié: evaluar el sistema de calidad existente,
seleccionar el estandar, capacitar y difundir los temas referentes al estindar ISO 9000, y sobre todo
formar equipos de trabajo. Ademas se estructuro y formalizo la documentacién requerida por el Sistema
de Calidad ISO 9002: la Politica de Calidad, el Manual de Calidad, los Procedimientos del Sistema de
Calidad, los Procedimientos Operativos, y los Registros de Calidad.

Con la aplicacién del QFD, se identifico, se dio prioridad y se dirigieron las necesidades de la compafiia
con respecto al sistema de calidad seleccionado (ISO 9002).

ABSTRACT

Different manufacturing industries had decided to get the “Certification ISO 9000”, as strategy of
penetration to the foreing markets. To complete the objetive of this work it carried out the “Design and
Planning of the Quality System ISO 9002” for a national pharmaceutic company, medium size (Lamprech,
1995:16) , using the methodology of quality as follows: The Quality Function Deployment, Survey and
Interview, Cause and Effect Diagram, and Flow Diagram.

The main applicattion of this quality methodology allowed us: to evaluate the existent quality system,
select the standard, train and diffuse the issues referring the standard ISO 9000 and above all, the
development of working groups. In addition, to structure and settle the documentation requested by the
Quality System ISO 9002: including the Quality Politics, the Quality Manual, the Quality System
Procedures, the Operative Procedures and the Recording of the Quality System.

Besides the main application of the QFD, it determined, gave priority, and conducted the company
necessities with regard to the Quality System selected (ISO 9002).




LINTRODUCCION

En un momento caracterizado por el auge exportador como el actual, cobra especial
significado la adhesién de las empresas mexicanas a sistemas de calidad estables y
homogeneos, capaces de insertarse en grandes cadenas productivas y adaptarse a sus
exigencias en términos de tiempos de entrega, de respuesta, volumen, calidad,
especificaciones, tolerancias, etc. Y en este campo hay que valorar la enorme
contribucién de las Normas ISO 9000, y el significado practico que tienen los
certificados y acreditaciones que pueden obtener las firmas que se apegan a ellas.

Como es sabido, las Normas no aseguran la calidad intrinseca del producto y/o
servicio, sino el hecho de que el proceso de fabricacion y distribucién es bueno,
confiable y consistente al margen de que sirva para fabricar una pieza de un centavo o
un componente de muchos cientos de ddlares (Abud y Aquina, 1997: 20 - 22).

Para las compafiias mexicanas que nunca antes habian buscado presencia en los
mercados internacionales, las Normas SO 9000 han servido practicamente como carta
de presentacion ante sus nuevos clientes. En muchos foros y conferencias se habla de
que algunos tipos de mercados tienen una percepcién pobre respecto a la Industria
Mexicana, especiaimente en términos de servicios y confiabilidad.

Un certificado de éste tipo, si bien no es garantia permanente, permite mostrar que se
han dado grandes pasos para asegurar un servicio y que se tiene el deseo y una firme
intencion para sostenerlo y mejorarlo. Por eso es que aquellas companias que nunca
pudieron alcanzar clientes internacionales, ahora pueden hacerlo con mayor facilidad.

Una vez que las grandes corporaciones industriales y las filiales de ofras
transnacionales han pasado esta prueba, sigue el turno a las empresas medianas y
pequefias que desean volverse exportadoras. Para ellas, la certificacién de sistemas de
calidad no es una moda, sino un diploma de madurez, y eficiencia; ademas se
convierte en la llave de entrada a los mercados internacionales, como una exigencia
ante la alta competitividad (Gutiérrez, 1994: 75 - 76).

La experiencia de estos nuevos exportadores mexicanos debe de servir de modelo
para las demas; ya que para vender no basta mostrar un producto que cumpla con las
necesidades del cliente en términos de calidad y precio, sino que hace falta asegurarle
al cliente que esa pieza y/o servicio no es producto de la casualidad, sino gue todo
proceso de fabricacion es bien conocido y controlado, y que la produccién de grandes
voltimenes podra realizarse en términos del contrato, para lo cual sirve la certificacion.




I.OBJETIVOS - HIPOTESIS

1. OBJETIVOS

 Disefiar y Planear un sistema de calidad de acuerdo a la Norma ISO 9002, para
una Industria Farmacéutica Nacional incluyendo el cumplimiento de la Buenas
Practicas de Fabricacion.

» Elaborar y Desarrollar un Plan Estratégico para identificar los requerimientos
necesarios para la organizacion, las responsabilidades, los recursos humanos,
econdmicos, el tiempo, la capacitacién, y algunos otros requerimientos que una
Empresa de éste tipo requiere para cumplir con la administracion del estandar de
calidad seleccionado (1ISO 8002).

» Elaborar el Sistema de Documentacion adecuado para emitir, revisar, controlar y
coordinar los diferentes procedimientos involucrados en el sistema de calidad
(Manual de Calidad, Procedimientos del Sistema de Calidad , Procedimientos
Operativos, y Registros de Calidad).

De acuerdo con los objetivos anteriores se plantean las siguientes hipétesis:

Il. 2. HIPOTESIS

* Aplicando metodologia de calidad como el QFD, el disefio y planeacion de un
sistema de calidad ISO 9002, para una industria farmacéutica nacional puede
realizarse de una manera mas ordenada.

 Establecer un sistema de documentacion que funcione de manera fluida en el
sistema de calidad mejorara la comunicacién interdepartamental y disminuira la
presencia de sintomas de no calidad.




. ANTECEDENTES

lil. 1. MEXICO Y EL TRATADO DE LIBRE COMERCIO (TLC)

Hasta mediados de la década de los 80’s, México tenia una economia cerrada, y una
industria local altamente protegida, con escasa exposicion a los mercados
internacionales. Desde entonces han ocurrido cambios significativos, como Ia liberacién
de la economia, y el involucramiento de México en las negociaciones del Acuerdo
General de Marcas y Aranceles (GATT, siglas en inglés), hoy Organizacién Mundial de
Comercio (OMC, siglas en espariol) y del Tratado de Libre Comercio (TLC, siglas en
espanol). (rorser, 1993: 34- 36)

Como resultado, en los Ultimos afios se ha obtenido la reduccién sustancial en
aranceles de importacién, una nueva ley de patentes y cambios al sistema estatal de
compras, para reducir la discriminacién hacia empresas internacionales. En 1991,
Mexico obtuvo el 10° lugar entre los principales mercados farmacéuticos nacionales,
con una participacion del 2% del mercado global. gorsen, 1993: 34- 35)

Sin embargo, algunos observadores de mercados piensan que con poca o nula
experiencia en los mercados internacionales, las empresas farmacéuticas mexicanas
no podran adaptarse lo suficientemente rapido al entorno cambiante de los negocios.

Por lo que los cambios daran como resultado el dominio del mercado farmacéutico de
México por empresas multinacionales, principalmente por Estados Unidos y Europa,
también se prevé un incremento en fusiones y adquisiciones de empresas o firmas.

Aunque se contempla que el TLC no incrementara en forma significativa la inversién en
el sector farmacéutico, y que, a corto plazo no existird un alza notable en los niveles
comerciales farmaceuticos, se piensa que de los tres paises firmantes, México podria
ser el que mas ganara en términos de inversion y el que potencialmente obtendra un
mercado con predominio mas amplio. (ymumann, 1992: 18-20)

La eliminacion de aranceles propuestos por el TLC, combinada con mayor proteccion
de patentes y cambios en el sistema de adquisiciones del gobierno, podria conducir a
un incremento en niveles comerciales farmacéuticos, comparados con otros sectores
de la industria.

Como una consecuencia de las necesidades de México de una alta tecnologia e
inversion de capital, se han tomado las medidas para simplificar y liberar las leyes de
inversion extranjeras, las cuales pueden afectar el futuro de la industria farmacéutica y
los mercados relacionados con la salud.




Muchas empresas mexicanas tienen equipos obsoletos, instalaciones que no cumplen
" los requisitos internacionales, que hacen poca o nula inversién en investigacion, que
tienen poca experiencia comercial a nivel internacional, y tienen muy pocos productos
NUEVOS. (4mmmann, 1992: 18-20)

Para competir en una forma exitosa, tanto en el mercado interno de México como en el
internacional, las empresas mexicanas necesitan alcanzar la masa critica y la
actualizacion tecnologica a través de alianzas estratégicas, acuerdos de mercado y
riesgos de capital, también es necesaric modernizar plantas, elevar los estandares de
Buenas Practicas de Fabricacion, establecer mejores programas de capacitacién y
empezar a invertir en investigacion. El TLC ha sido descrito como el primer paso hacia
una zona de libre comercio a lo largo del continente, conforme los pactos de comercio
proliferan a través de Ameérica Latina. Ya sea que la industria interna esté o no lista
para el TLC, las empresas farmacéuticas tiene que adaptarse a esta tendencia.

{Torbest, 1993: 34 - 36)

El libre comercio rara vez se discute sin hacer mencién a los estandares de calidad,
como por ejemplo: la administracidon del sistema de calidad, estandares de
requerimientos técnicos del producto, pruebas estandar de producto, desarrolio de
estandares de seguridad e higiene. Por lo que es importante distinguir entre situaciones
en las cuales los estdndares son usados de manera voluntaria y situaciones en las
cuales estos son de caracter obligatorio. parguard, 1988: 34- 37

Para asegurar la calidad de los productos que son introducidos en la Comunidad
Europea (EC, siglas en inglés), se ha adoptado la serie ISO 9000 como su sistema
estandar de calidad; éstos no son especificos para un tipo de industria sino que son
sistemas de aseguramiento de calidad de tipo contractual para asegurar la calidad de
una compainia en su producto y/o servicio.

Estos estandares incorporan requerimientos como. documentacion, rastreabilidad,
revision de la administracién, auditorias internas, y capacitacion que ayudan a la mejora
continua de las actividades relacionadas a la calidad del producto y/o servicio.

(Marash and Marquardt, 1994: 27 - 30)

lll. 2. LOS ESTANDARES DE CALIDAD ISO 9000

La serie de estandares internacionales de calidad ISO 8000, se publicaron en 1987 y
desde que fueron introducidos, estos se han convertido en una de las influencias mas
significativas en el avance del movimiento global de calidad. Esto es completamente
comparable al entendimiento internacional que suelen tener las organizaciones de los
diferentes tipos de negocios. mwiion, 199¢: ¢- 11)

Uno de los cambios mas significativos con respecto a ISO 9000, ha sido el reciente
movimiento para mejorar la calidad de los productos y/o servicios por todos los
responsables de las companias. Estas compafias han concluido que la calidad y la
confianza pueden ser adquiridos solamente si la capacidad total se encuentra dirigida
haCia este objetivo. (Marash and Marguardt, 1994: 27 - 3)



Tal es la aceptacion de adquirir un sistema de calidad ISO 9000 que, se realiza una
evaluacion basica del estado actual en que se encuentra el sistema de trabajo de la
compafiia con el fin de implantar un sistema de calidad 1SO 9000 y ser considerados
lideres de clase mundial con respecto a la calidad de su producto y/o servicio. También
se esta empezando a comprender que todo el éxito de los sistemas de calidad
(cualquiera que este sea), debe ser enfocado y medido con algdn tipo de normatividad
aceptada como sistema de calidad. muson, 1994 ¢- 11)

Hasta ahora, todos los paises del mercado mundial tienen sus propios sistemas de
calidad diferentes del estandar de calidad ISO 9000, y éste puede ser:

¢ Un sistema documentado y reconocido mundialmente o

¢ Un sistema no documentado pero gobernado por las mejores practicas dentro
de un pais en particular

Por lo que, el mismo estandar nacional, (si esta totalmente implementado), podria tener
resultado como un sistema de calidad de uso internacional. marash and Marquards, 199¢: 27- 30)

Para implantar un sistema de calidad en un determinado pais, se considera como base
su historia, el nivel de desarrollo de los negocios, el entendimiento comercial, y la
experiencia y participacion que se tenga en el libre mercado internacional.

A principios de los afios 80’s, se volvié una practica comun tener una linea base para
aplicar un sistema de calidad, en el que se diera seguimiento a los resultados, y
asegurar asi los sucesos ocurridos en el amplio mercado mundial. Por lo que tener una
linea base, comun, a todas las aplicaciones e interpretaciones internacionales
relacionadas a los sistemas de calidad podrian ser aplicados y estandarizados, y el
aprovechamiento de ésta requerira de la aceptacién mundial de un sistema estandar de
calidad como ocurre con el sistema de aseguramiento de calidad 1ISO 9000.

(Wiison, 1994: 4-11)

Asi es como surge [a International Organization of Standarization (ISO, siglas en
inglés), los miembros de ésta organizacién son esencialmente mantenidos por todas las
ciudades del mundo, esta organizaciéon ha desarrollado diferentes tipos de estandares
que han sido aceptados mundialmente, por ejemplo el sistema de calidad ISO 9000,
propiciando con ello una adicion de valor agregado en su larga reputacion de
implementar estandares, por lo que puede decirse que esta organizacion surgié debido
a las necesidades mundiales de mercadeo, y a la necesidad de estandarizar los
sistemas de calidad CUIropeos. misen, 1994: 4- 11)



. 3. JQUE ES LA ORGANIZACION INTERNACIONAL DE ESTANDARIZACION?

La International Organization of Standarization (ISO, siglas en inglés), basicamente es
una organizacion no gubernamental con amplio reconocimiento mundial, que se enfoca
al desarrollo, uso y promocion voluntaria de sus estandares. mwuson, 1994: 4- 12

La sede de ISO se encuentra en Ginebra, Suiza actualmente cuenta con 91 paises
miembros y 173 comités técnicos activos que han publicado normas internacionales no
obligatorias e informes técnicos. En 1979, 1SO cred el, Comité Técnico 176 (TC 176,
siglas en inglés), para llevar a cabo la redacciéon de una norma unificada de calidad.

En 1987, ISO presentd los primeros documentos de ISO 9000, la norma consistia de
guias para seleccidon y uso (ISO 9000), guias para la puesta en marcha (ISO 9004), y
los tres sistemas de calidad (ISO 9001, 9002 y 9003). La aplicacién de estos
estAndares es usualmente un complemento de los adquiridos por las mismas
compafias en situaciones contractuales y no contractuales. (wison, 1994: ¢- 1)

Por ejemplo, en los Estados Unidos de Norteamérica ha sido aceptada la familia de el
sistema de calidad ISO 9000, a través de la serie de normas Q9000 (Q9001, Q9002,
Q9003), como un sistema basico de calidad pero su aplicacion es voluntaria en la
situacion contractual. maorming, 1997: 19- 27)

ll. 4. LA ADOPCION DE ISO 9000 EN MEXICO COMO NORMA NMX-CC

El estandar I1SO se ajusta perfectamente a las necesidades del comercio internacional
permitiendo tener una seguridad razonable sobre la confianza y credibilidad de todo
tipo de empresas en mercados mundiales, facilitando asi el intercambio de productos
y/o servicios, por lo que México en 1991 adopto el estandar 1SO 9000 (Tabla ill.1)como
un sistema de calidad de tipo voluntario a través de la serie NMX-CC. geyes, 1997 24- 26)

Pero la Direccidn General de Normas (DGN, siglas en espafiol), en su documento “ISO
9000 - Una Estrategia de Calidad y Competitividad” precisa que la problemética para
implementar las normas ISO 9000, es que “no existe cultura de calidad” en el pais; ya
que un gran porcentaje de la poblacién desconoce la existencia de estas normas, y
algunas empresas de caracter nacional (principalmente), no cuentan con personal
capacitado para realizar esta tarea. (reyes, 1997: 2¢- 26



Los estandares de calidad de la serie ISO 9000 son actualmente, documentos, que han
sido desarrollados para aplicacion de nivel mundial. Los documentos que integran la
serie ISO 9000 propercionan una linea base del sistema de calidad que aprovecha una
interpretacion singular para todos los usuarios potenciales, por lo que los estandares
son genéricos, su interpretacidn y su aplicacion de como los requerimientos se
relacionan a su actividad puede solamente ser determinada por los usuarios afectados.

{Rothery, 1993: 14 - 53}

La interpretacion y aplicacién de los estandares son realmente usados en el trabajo
como el marco de referencia, por su naturaleza especifica, y la operacién es
responsabilidad de la entidad usuaria. Cuando los usuarios potenciales de los
estandares ISO 9000 hablan de ésta serie se refieren al grupo original de los
documentos basicos emitidos por primera vez en 1987, y ahora revisados en 1994.
(Rothery, 1993: 14 - 53)

Los documentos basicos de ISO estan constituidos por tres grupos:

» Los 3 estandares basicos de caracter contractual, que agrupan los documentos
directriz que conforman los requerimientos del sistema de calidad (ISO 9001,
9002, y 9003)

» El documento guia que provee los lineamientos de la naturaleza del sistema de
calidad y las etapas de seleccion e interpretacion de los 3 documentos
contractuales (1SO 9000 - 1)

* El documento guia que proporciona un mejor aprovechamiento practico para
desarroliar y administrar un sistema de calidad capaz de cumplir con los 3
estandares directrices (ISO 9004 - 1) mwisson, 1994: 4-17)

El estandar ISO 8001, es el documento mas amplio de las normas 1SO 9000, y se
aplica en situaciones contractuales, cuando la conformancia con los requerimientos
especificados pueden incluir el disefio y/o desarrollo, produccién, instalacién y el
servicio de los productos y/o servicios.

El estandar ISO 9002, generalmente es el adoptado por las industrias de procesos
quimicos, y es aplicable en situaciones contractuales cuando la conformancia con los
requerimientos especificados incluyen la produccién, instalacién, y servicio usualmente
donde la cadena de produccién es bastante extendida.

El estandar 1ISO 9003, es el estandar mas adecuado para las empresas que tienen un
ciclo de manufactura poco intensivo, pero que desean asegurar a sus clientes que
estan generando un adecuado nivel de inspeccién y control en los productos
terminados qamprees, 1992: 3- s9)




Los titulos actuales de los documentos base del sistema de calidad ISO 9000, la
jerarquia de la serie ISO y la relacion que ésta tiene con la serie ISO 10000 se puede
ver en la Figura Ill. A. '

150 8402-19%4 : Vocabulario

150 3000 -1: Administracion de Calidad y Nommas de Aseguramiento
de Calidad: Guins pars seleccidn y Uso: Purte 1

Modelos de Sistemas de Calidad No Contractuales Modclos de Sistemas de Calidad Contractuales
IS0 9004-1: Administracién de la Calidad y IS0 10011-1: Directrices para Auditar Sistemay de
Elementos de! Sisiema de Calidad. Directrices: Partel Calided. Auditosias: Parte | 1SQ 9001: Sistemas de Calidad para el Aseguramiento de
o . I Calidad en Desarrollo, Disello Produceidn, Tnstalacion y
ISO $004-1: Administracidn de la Calidad y 3 Critert A " e
B s del Sistema de Calidad. Directrices IS0 10011-2; Criterios de Calificacion para Auditores Servicio

de Sistenas de Calided: Parte2

1SO 10011-3: Directrices para Auditar Sistemas de [ { 150 9002: Sistemas de Calidad pasa of Ascgurumiento de
Calidad. Administracién del Programa de Auditorias: la Calidad en Produccion, Instalaciény Servicia

Pane 2

pana Servicios: Pane 2

IS0 9004-3: Administracitn de 1s Calidad y
Elementos del Sistema de Calidad. Directrices para

Materiales en Proceso: Parteld .
. - . IS0 9003: Sistemas de Calidad para el Aseguramicnio de
IS0 9004-4: Adminisiracibn de Ia Calidad y it oo oedision e pacgurimieno e ta Calidad en Ingpeccidny Prucbss Finales
Elementas det Sistema de Calidad. Directrices para ¢t Culicad para Equipos de medicidn, Sisiera

M ieoto de In Calidad: P Confirmacidn Meuolég::nlrl Equipa de Medicién:
IS0 10012-2: Requerimi de A jento de

Calidad para Equipos de Medicidn, Aseguram
Administrativo: Pane 2
150 10013: Directrices para Desarroltar Manuales de
Calidad
150 10014; Efectos Econdmicas de la Administracidn
de la Calidad

TS0 10015: Gulas para Capacitacion

150 100146: Registros de [nspeccion y Pruebas.
Presentacién de resultados

Figura lll. A: Jerarquia de la Serie ISO 9000 y su Relacion con la Serie ISO 10000
(Rothery, 1993: 14 - 53).

lIl. 4. LA ADOPCION DE I1SO 9000 EN MEXICO COMO NORMA NMX-CC

Las Normas ISO se ajustan perfectamente a las necesidades de! comercio
internacional permitiendo tener una seguridad razonable sobre la confianza vy
credibilidad de todo tipo de empresas en mercados mundiales, facilitando asi el
intercambio de productos yfo servicios; por lo que en México a partir de 1991 se
adoptaron las Normas [SO 9000 (Tabla lil. 1), como un sistema de calidad de caracter
voluntario a través de la serie NMX-CC. (reyes, 1997: 24 - 26)

En México se presenta el inconveniente de que segin la Direccion General de Normas
(DGN, siglas en espafiol), en el documento denominado “ISO 9000-Una Estrategia de
Calidad y Competitividad” precisa que la problematica para implementar la serie ISO
9000 en Mexico es que actualmente no se cuenta con una cultura de calidad, y que una
gran poblacién empresarial (principalmente de caracter nacional), desconocen la
implicacién de estas NOrmas. (reyes, 1997: 24- 29)



Tabla lil. 1: Equivalencia de las Normas I1SO 9000 e ISO 10000 con las Normas

Mexicanas NMX-CC-. wison, 1996: 303 - 105

e

Quality management and

quelity  assurance-

CC-001

Administracién de

la calidad vy

Vocabulary aseguramiento de la  calidad:
Vocabulario
9000 -1 Quality management and quality assurance standards.| CC - 002/1 | Administracion de 1la calidad vy
{antes 9000) | Part 1: Guidelines for selection and use aseguramiento de la calidad.
Parte 1: Directrices para seleccidn y
Uso
9001 Quality systems- Model for quality essurance in| CC-003 | Sistemas de calidad - Modelo para el
design/development, production, instatlation and aseguramiento de la calidad en disefio,
servicing desarrollo, produccién, instalacién y
servicio
9002 Quality systems- Model for quality assurance in| CC-004 |Sistemas de calidad - Modelo para el
production, installation and servicing ascguramiento de la calidad en
produccidn, instalacion y servicio
9003 Quality systems-Model for quality assurance in final | CC-005 | Sistemas de calidad - Modelo para el
inspection and test ascguramiento de la calidad en
inspeccion y pruebas finales
9004-1 Quality management and quality system elements. Part | CC - 006/t | Administracién de la calidad y
(antes $004) 1: Guidelines elementos del sistema de calidad.
Parte 1: Directrices
9000-2 Quality management and quality assurance standards.
.| Part 2: Generic guidelines for the application of 18O
9001,iS0O 9002,I1S0O 9003
9000-3 Quality management and quality assurance standards.
Part 3. Guidelines for the application of ISO 9001 to
the development,supply and maintenance of software
9000-4 Quality management and quality assurance standards.
Part 4: Guidelines for the application of dependability
management in quality assurance
9004-3 Quality management and quality system
elements. Part 3: Guidelines for processed
materials
9004-4 Quality management and quality system elements.| CC-006/4 |Administracién de la calidad vy
Part 4: Guidelines for quality improvement elementos del sistema de calidad. Parte
4: Directrices para el mejoramiento de
Ja calidad
9004-2 Quality management and quality system elements.| CC-006/2 |Administracién de la calidad ¥
Part 2: Guidelines for services elementos del sistema de calidad.
Parte: 2 Directrices para servicios
9004-2 Quality management and quality system elements.| CC-006/2 | Administracién de la calidad vy
Part 2: Guidelines for services elementos del sistema de calidad.
Parte: 2 Directrices para servicios
3004-8 Guidelines on quality principles




Continua Tabla ll.1: Equivalencia de las Normas ISO 9000 e ISO 10000 con las Normas
Mexicanas NMX-CC-. (Wilson, 1996; 103 - 305}

. 10005
(antes 9004-5)

Guidelines for developing quality plans

10006 Guidelines for quality in project management
(antes 5004-6)

10007 Quality system requirements for configuration
(antes 9004-7) | management

10011-1 Guidelines for auditing quality systems. CC-71 Directrices para auditar sistemas de
Partl: Auditing calidad. Parte !: Auditorias
10011-2 Guidelines for auditing quality systems. Part 2: CC-8 Criterios de calificacién para auditores
Qualification criteria for auditors de sistemas de calidad
10011-3 Guidelines for auditing quality systems. CC-7/2 Directrices para auditar sistemas de
Part 3: Managing audit programmes calidad. Parte 2: Administracién del
programa de auditorias
10012-] Quality assurance requirements for measuring| CC-017/1 Requisitos de aseguramiento de ta
equipment. calidad para equipos de medicion.
Part 1: Management of measuring equipment Parte 1: sistema de confirmacién
metroldpica para equipo de medicion
10012-2 Quality assurance requirements for measuring
equipment.
Part 2: Management assurance
10013 Guidelines for developing quality manuals CC- 018 |Directrices  para  desarrollar
manuales de calidad
10014 Economic effects of the management of quality
10015 Guidelines for continuing education and training
10016 Inspection and test records-Presentation of results
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El obtener la certificacion de calidad ISO 9000, puede ser util para tomar posicion en el
mercado, tanto nacional como internacionalmente, o a falta de esta, usarla como
barrera comercial para sectores industriales, regiones comerciales, y no sélo como una
moda comercial o postura de venta; algunas de las ventajas que reciben los clientes
con respecto a la certificacién {SO 9000 SOn: (reyes, 1997: 24 26)

* Contar con productos de calidad a un precio competitivo

e Contar con una diversidad de productos que cubran sus necesidades

Actualmente, la mayoria de las compariias compran ¢ venden productos y/o servicios a
diferentes lugares del mundo, atn aquellas que actuaimente, presentan problemas de
mercado, tienen planes futuros de competencia en el mercado mundial.

Siendo el mercado potencialmente amplio, cada compaiiia debe defender su posicién
para establecer y mantener una estrategia basada en la calidad. Para asegurar el éxito,
con respecto a otras compaifiias, las empresas deben involucrar a sus clientes y
proveedores en su sistema de calidad. mwusn, 1996: 37. 40)

Para ello existe la serie de normas ISO 8000, que son el primer y principal sistema
global integrado para optimizar la eficacia de la calidad en una empresa u organizacién,
al crear un marco para la mejora continua. (rotery, 1993: 14 53)

"



lIl. 5. REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

El estandar {SO 9000 esta disefiado para aplicarse en todos los campos o areas, de
servicio asi como también de produccion. Esto lo hace que sea de caracter totalmente
generico, de manera que los requerimientos del sistema de calidad sean expresados
mas en forma filoséfica que de una manera de lista de verificacion. (amer; 1992 65- 67

La seccién 4 de la norma estandar ISO 9001 incluye los siguientes 20 elementos
representados en la Tabla . 2. gessic and Bergn, 1997: 13- 63

Tabla lll. 2: Elementos que Conforman la Norma ISO 9001 (gassit and Bergh, 1997 13 - 63)

4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
49
4.10
4,12
413
4.14

4.15

4.18
417
4.18
4,19

4.20

Responsabilidades de la Direccién
Sistema de Calidad

Revision del Contrato

Control del Disefio

Control de Documentos y Datos
Adquisiciones

Control de Productos Proporcionados por el Cliente
Identificacién y Rastreabilidad del Producto
Control del Proceso

Inspeccion y Prueba

Estado de Inspeccion y Prueba

Contro! de Producto No Conferme

Accién Correctiva y Preventiva

Manejo, Almacenamiento, Empagque, Conservacion y
Entrega

Control de Registros de Calidad
Auditorias de Calidad Internas
Capacitacion

Servicio Posventa

Técnicas Estadisticas
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Ill. 6. DOCUMENTOS GUIA DE ISO 9000

Después de la revision en 1987, de los estandares originales de 1SO 9000, fue
necesario adicionar guias para obtener beneficio hacia los usuarios de las series 1SO
9000. La interpretacion para aplicar exitosamente los documentos de tipo contractual
fue una preocupacion de los diferentes tipos de usuarios de la serie ISO 8000.

Los suplementos desarrollados con respecto a la serie 1ISO 9000, cubren muchos
elementos, aunque estos no son adaptables a cualquier tipo de industria, pueden ser
usados como una referencia para desarrollar el sistema de calidad de cualquier

empresa. mison; 1996: 37- 40)

El establecimiento de sistemas efectivos de aseguramiento de la calidad es una
necesidad impostergable para permanecer en un mercado competitivo, La calidad que
todas las organizaciones deben buscar es el cumplimiento constante y congruente de
los requerimientos establecidos e implicitos en sus productos y/o servicios, a traves de
la comprensién de las necesidades de los clientes, la innovacién y la mejora continua
en términos de reduccidn de desperdicio, tiempo y costo.

El lograr dicha calidad no es por casualidad, sino que requiere de valores, direccion,
organizacién y sistemas que la propicien, equipos integrados interna y externamente
para lograr un fin comln, y si se quiere participar en mercados europeos requiere
establecer e instalar un sistema de aseguramiento de calidad, y por Ultimo si se desea
cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion se tendra que tener un sistema de
aseguramiento de calidad bien documentado y auditado para mantener la mejora en la
calidad de los productos y/o servicios. romdn, 1996: s

Anteriormente se menciond que, 1SO 9000 es un sistema de aseguramiento de la
calidad; pero que la norma no contempla la calidad del producto, sino que asegura solo
el sistema de calidad que genera el producto. En la Norma wux. cc. eas, 1995 referente a
vocabulario se define al aseguramiento de la calidad como:

e Todas las acciones sistematicamente planificadas en una empresa,
necesarias para proveer una adecuada confianza de que los productos o
servicios puedan satisfacer determinados requerimientos de calidad.

En la misma Norma (NMX- CC- 001, 1995); S€ define a un sistema de calidad como:

e La integracibn de responsabilidades, estructura  organizacional,
procedimientos, procesos y recursos que se establecen para llevar a cabo la
gestion de calidad.

En esencia I1SO 9000 persigue dar confianza al cliente de los productos de la empresa,
en el sentido de que existe un sistema de calidad interno que da fe de que los
productos cumplen con las especificaciones que satisfacen las necesidades del cliente.
(Marquard, 1988: 34 - 37)
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En la Figura Ili. B, se muestra graficamente como la evolucion de los sistemas de
calidad cumplen con las necesidades combinadas de la administracién de la calidad y
el aseguramiento de la calidad desde ambos puntos de vista: el productor y el
comprador.

Ademas en ésta misma Figura lll. B, se ejemplifica que al momento en que el
proveedor desarrolla e implanta un sistema de calidad debe referirse a las normas ISO
9004, las cuales proporcionan las guias con las cuales puede ser desarrollado e
implantado un sistema de calidad y posteriormente hacer referencia a los estandares
de conformidad 1SO 9001, 9002 y 9003 ya que cada uno de ellos es un modelo tipico
para el aseguramiento de la calidad en las relaciones cliente - proveedor.

(Marquard and Chové and Jensen and Petrick, 1991: 25 - 31)

Las normas !SO 9000, e ISO 9004, son consultadas sélo para efectos de
aseguramiento interno de la calidad y sus actividades estan dirigidas hacia la gerencia
de la organizacién, para que ésta a su vez encuentre una guia en la forma de implantar
el sistema de aseguramiento de calidad deseado.

La norma I1SO 9000 estimula a cada compafia a documentar de manera sistematica los
procedimientos para los procesos que requiere. Para lo cual se hace necesario el
documentar el sistema de calidad, que incluya la preparacién de un Manual de Calidad
utilizando como soporte interno la norma ISO 10013 y como un elemento clave para
proveer una evidencia objetiva para evaluar y mejorar la eficacia del sistema de calidad
se tiene la auditoria de calidad, descrita en la serie ISO 10011 la cua! funciona como un
soporte de caracter externo (para el cliente). merquard, 1988: 34-37
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PUNTO DEWVISTA: PRODUCTOR/PROVEEDOR [ ADMINISTRACION DE CALIDAD PUNTO DE VISTA : COMPRADOR
SUPLEMENTOS (SITUACION CONTRACTUAL)

SECUNDARIO | I 150 8004-2, IS0 9004-3, 1S 90044

GUIAS Y MEJORAMIENTOQ

ADMINISTRACION DE CALIDAD .
—— uns [ RecoRso_ )

150 9004-1

SATISFACCION

CONFIANZA

DEL DEL

ADMINISTRACION DE CALIDAD

ASEGURAMIENTQ DE CALIDAD
SECUNDARIO MAPAS SECUNDARIO
150 9000-1
CON LA EN EL
ADMINISTRACION DE CALIDAD
REQUERIMIENTOS
505001150 90,1500 —
CALIDAD SISTEMA DE CALIDAD
ADMINISTRACION DE CALIDAD
DEL PROVEEDOR SUPLEMENTOS DEL RROVEEDOR
15050002, 150 50003 150 9004
] GUIAS ¥ REQUERIMIENTOS

MANEN

TECNOLOGIA DE CALIDAD
SQOPORTE SCPORTE
150 10000

INCLUYENDO AUDITORIA

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
ADMINISTRACION DE CALIDAD d h EXTERNG

Figura lll. B: El Aseguramiento de Calidad su Impacto, y Manejo como Sistema de
Calidad. {Marquard and Chové and Jensen and Petrick, 1991: 25 - 31)

. 7. ALCANCE DEL ESTANDAR ISO 9000

-Considerando que las relaciones cliente - proveedor son esencialmente de obligacién

contractual, los documentos referentes al Aseguramiento de Calidad se encuentran
divididos en tres grandes categorias; 1ISO 9001, ISO 9002, 1ISQ 9003.

Estos tres modelos contractuales de aseguramiento de calidad 1SO 9000 no fueron
escritos para ninguna industria en particular, y |a intencién es que se puedan adaptar a
cualquier tipo de esta, ademas la naturaleza genérica del modelo de aseguramiento
puede ser percibido como un medio de confusién o de total entendimiento. La norma
no indica como se deben implantar los requerimientos, pero lo que si enfatiza es cémo
se debe tratar cada requerimiento. gamprecs, 1992: 3- 50
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Por la relaciéon que existe entre los tres estandares de calidad se dice que ellos se
. encuentran en una relacién anidada Figura 1ll.C, y aunque el nimero de las cldusulas
’ no se encuentre estandarizado, el titulo de los 20 requerimientos revelan que: 1ISO 9003

se encuentra inmerso en ISO 9002 y éste a su vez en ISO 9001, (gensiey ant wortman, 1995: 1 ¢

ISO 9001: DISENO
+ LOS ELEMENTOS DE 9002 Y 9003

1SO 9002: PRODUCCION, INSTALACION Y
SERVICIO

+ LOS ELEMENTOS DE 9003

I1SO 9003: INSPECCION
¥ PRUEBAS

Figura lll. C: Interrelacion de los Tres Estandares de Calidad (sesiey and wortman, 1995; i 4= 8o
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La eleccion de alguno de los estandares depende del tipo de compaiiia, y del tipo de

cliente a quien se dirige el producto y/o servicio (Tabla IlI. 3).

Tabla MNI. 3: Guia y Subclausulas del Estandar ISO 9001. (Lamprech, 1992; 3 - 50)

4.1 Responsabilidades de la Direccion

Politica de Calidad
Organizacién

4.1.1

4.1.2

4.1.2.1 Responsabilidades y Autoridades
4.1.2.2 Verificacidn de Recursos y Personal
41.2
4.1.3

.3 Representante de la Direccion
Revisidn Administrativa

4.2 Sistema de Calidad

4.2 .1 Generalidades
4.2.2 Procedimientos del Sistema de Calidad
4.2.3 Planeacion de la Calidad

4.3 Revisién det Contrato

4.3.1 Generalidades

4.3.2 Revisiones al Contrato
4.3.3 Modificaciones al Contrato
4.3.4 Registros

4.4 Control del Disefio

4.4.1 Generalidades

4.4.2 Planeacion del Disefio y Desarrollo
4.4.3 Interfaces Organizacionales y Técnicas
4.4.4 Asignacion de Actividades

4.4.5 Desarrollo del Disefio

4.4.6 Realizacién del Disefio

4.4.7 Verificacién del Disefio

4.4.8 Validacion del Disefio

4.4.9 Cambios en el Disefio

4.5 Control de Documentos y Datos

4.5.1 Generalidades

4.5.2 Aprobacion y Emisién de Documentos y
Datos

4.5.3 Cambios y Modificaciones a Documentos y
Datos

4.6 Adquisiciones

4.6.1 Generalidades

4.6.2 Evaluacion de Subcontratistas

4.6.3 Datos para Adquisicion

4.6.4 Verificacion de las Adquisiciones

4.6.5 Verificacién del Cliente al Producto
Subcontratado

4.7 Control de Productos Proporcionados por
el Cliente

4.7.1 Verificacién del Almacenamiento y
Mantenimiento de los Productos
Proporcionados por el Cliente
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Continua Tabla lll. 3: Guia y Subclausulas del Estandar ISO 9001. (Lamprech, 1992: 3 - 59)

4.8 Identificacion y Rastreabilidad del Producto

4.8.1 ldentificacién del Producto en Recepcién '
4.8.2 ldentificacidon del Producte en Proceso
4.8.3 ldentificacion del Producto Final

4.9 Control del Proceso

4.9.1 Generalidades
4.9.2 Procesos Especiales

4.10 Inspeccion y Prueba

4.10.1 Inspeccion y Pruebas en Recepcion
4.10.2 Inspeccién y Pruebas en Proceso
4.10.3 Inspeccién y Pruebas Finales
4.10.4 Registros de Inspeccion y Pruebas

4.11 Contrel de Equipo de Inspeccién,
Medicién y Prueba

11.1 Generalidades
11.2 Identificacion del Estado del Equipo de
Inspeccion, Medicion y Prueba

4,
4.

4.12 Estado de Inspeccidn y Prueba

4.12,1 Identificacion de la Conformidad o No
Conformidad del Producto

4.13 Controi de Producto No Conforme

4.13.1 Revisién y Disposicion de Producto No
Conforme

4.14 Accion Correctiva y Preventiva

4.1 Accicnes Correctivas

4.
4.14.2 Acciones Preventivas

4.15 Manejo, Almacenamiento, Empaque,
Conservacion y Entrega

4.15.1 Generalidades
4.15.2 Empaque
4.15.3 Almacenaje
4.15.4 Conservacion
4.15.5 Entrega

4.16 Control de Registros de Calidad

4.16.1 Almacenamiento, Conservacién, y
Disposicién de los Registros de Calidad

4.17 Auditorias de Calidad Internas

4.17.1 Planeacion de Auditorias de Calidad
4.17.2 Programacion de Auditorias de Calidad
4.17.3 Realizacién de Auditerias de Calidad
4.17.4 Seguimiento de las Auditorias de Calidad
4.17.5 Registro de las Auditorias de Calidad

4.18 Capacitacion

4.18.1 Identificacidn de las Necesidades de
Capacitacion

4,19 Servicio Posventa

4.19.1 Verificacién del Servicio

4,20 Técnicas Estadisticas

4.20.1 ldentificacién de necesidades de
Técnicas Estadisticas
4.20.2 Registro de las Técnicas Estadisticas
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Los tres estandares ISC 9000 son de relevancia para la mayoria de las industrias y
representan las tres diferentes formas de adecuar la funcionalidad organizacional para
propositos contractuales de segunda parte, estos estandares se encuentran
interrelacionados en sus diferentes subclausulas (uran and Gryma; 1995: 578 - 580, 10 cual se
puede observar en la Tabla Ill. 4.

Tabla lll. 4: Referencia Cruzada de los Elementos del Sistema de Calidad 1SO 9000.
(Juran and Gryna; 1995: 578 - 580)

esponsatma?es de la Direccién B e a1 4.1
Sistema de Calidad 42 4.2 42+
Revisidén del Contrato 43 4.3 43¢
Control del Disefio 4.4 -— —
Control de Documentos y Datos 4.5 4.5 45*
Adquisiciones 4.6 4.6 —
Control de Productos Proporcionados por e! Cliente 4.7 4.7 47+
ldentificacién y Rastreabilidad del Producto 4.8 438 48~
Control del Proceso . 49 49 -
Inspeccidn y Prueba 410 4.10 4.10*
Control de Equipo de Inspeccién, Medicion y Prueba 4.11 4.11 411+
Estado de Inspeccion y Prueba 4.12 4.12 ' 412+
Centrol de Producto No Conforme 4.13 4.13 413+
Accidn Correctiva y Preventiva 4.14 4.14 414+
Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservacion y Entrega 4.15 4.15 4.15¢*
Control de Registros de Calidad 4.16 4.16 4.16 *
Auditorias de Calidad Internas 4.17 4.17* 4.17%
Capacitacién 4.18 4,18 * 418 **
Servicio 4.19 419+ -
Técnicas Estadisticas 4.20 4.20 4.20*

* Menos exigente que ISO 9001

** Menos exigente que ISO 9002

— Elemento no presente

Los péarrafos no marcados indican que el requerimiento es totalmente cubierto
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La serie de estandares ISO 9000 se basa en los siguientes tres aspectos
fundamentales:

* Todo debe ser documentado en el sistema de calidad
¢ Todo lo documentado en el sistema de calidad debe ser implantado

¢ Todo lo implantado en el sistema de calidad debe ser mantenido a
través de documentacién y auditorias internas. (Vioeberghs and Bellens, 1996: 43 - 48)

Siempre se obtienen beneficios de acatar alguna normatividad y el obtener la
certificacién ISO 9000 trae consigo algunos beneficios, los cuales pueden ser:

(Kohoutek and Sellers; 1988: 17 - 1)

® Reduccion de auditorias externas
¢ Mayor orientacién para satisfacer las demandas de los clientes
* Reconocimiento en el mercado

e Mayor facilidad para cumplir con requerimientos regulatorios
(documentacién, capacitacion, y auditoria)

® Prevencidn y solucién sistematica de problemas

* Un soélido marco para adoptar Calidad Total en la organizacién

lil. 8. DESCRIPCION DEL ESTANDAR IS0 9002

El estandar ISO 9002 es una de las normas referidas a los requisitos de los sistemas
de calidad que pueden utilizarse para propésitos de aseguramiento de calidad externo.
El modelo de aseguramiento de calidad establecido en esta norma representa una de
las formas de requisitos de sistemas de calidad, adaptables, con el propésito de que un
proveedor demuestre su capacidad de producir, instalar y dar servicio cuando se
requiera y ademas demostrar su capacidad para ser evaluada por una organizacién
externa. (Durand and Marquard and Peach and Pyle, 1993; 3- 8

Esta norma ISO 9002 tiene su equivalente en México con la norma NMX-CC-004 y es
aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante 1a produccion, instalacion y servicio. mwison, 1995: 303 - 305

Una descripcion mas detallada, con respecto al estandar de calidad 1ISC 9002, puede
consultarse en el ANEXO VIi. 1.
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. 9. IMPACTO DE LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La Industria Farmacéutica, una de las mas competidas del mundo, afectada también
por la globalizacion, la falta de investigacion y desarrollo de productos y la estricta
reglamentacion a que esta sujeta, decide realizar aceleradamente estrategias de fusién
de empresas, reducir la planta productiva y buscar mayor eficiencia y productividad
para permanecer y crecer en medio de tan complicada situacion. (Romdn, 1996: s/n)

Por lo que las empresas farmacéuticas establecidas en México (cuya capacidad de
abastecer los productos necesarios tiene amplia y reconocida trayectoria), poseen la
libertad de elegir los estandares de calidad voluntarios gue mas les convengan segun
sus intereses particulares. roman, 1996: )

El establecimiento de sistemas efectivos de aseguramiento de la calidad es una
necesidad impostergable para que la industria de tipo farmacéutico permanezca en el
mercado y a la vez es una herramienta que, les permitira competir mejor y con mas
utilidades. (romdn, 1996: )

La alta administracién debe dirigir éste enfoque para obtener un mejoramiento de la
calidad, y el aseguramiento de la calidad debe proporcionar las herramientas.

Esto incluira la introduccion y el uso de parametros de calidad de facil entendimiento
(calidad de producto, calidad de la produccién, y cumplimiento), la definicion de metas
a corto y largo plazo basadas en las necesidades de la empresa, el uso de datos como
puntos de referencia de otras compadias, y formas de demostrar la importancia de ia
calidad en el futuro de la compafiia y de sus empleados. (siker, 1996: 252 166)

I. 10. RELACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y LA
ADMINISTRACION POR CALIDAD TOTAL EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP, siglas en inglés), han sido usadas en los
Estados Unidos por la Agencia Reguladora de Alimentos y Medicamentos (FDA, siglas
en ingles), para demostrar que la seguridad en la calidad de los productos es dindmica,
y que ésta debe ser revisada y evaluada continuamente para asegurar asi que los
procedimientos y el control de calidad son los adecuados para lograr los requerimientos
del producto. (rosses, 1994: 74- 76)

La FDA, deja a la industria la responsabilidad de verificar que los procesos de control
mejoren a medida que la tecnologia avanza; teniendo como consecuencia el
incremento en el cumplimiento de las GMP's, y que algunas de las empresas reguladas
por la FDA estén preparando la documentacién complementaria correspondiente al
sistema de calidad ISO 9000, de tal manera que se les facilite registrarse como ISO
9000 ante ia eventualidad de que el mercado las obligue a registrarse. (omuy, 1995 35-41)
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La cultura tradicional de la Industria Farmacéutica esta orientada al control del
producto, dependiendo de la inspeccion y pruebas, guiadas por las GMP’s y el proceso
de registro del producto. En este contexto, la calidad podria ser definida como:

» Aguellos productos que cumplen con las especificaciones de registro, con
requerimientos farmacopéicos y que son fabricados de acuerdo a las GMP's

Por lo expresado en el parrafo anterior, las GMP s realzan la seguridad, la eficacia yla
calidad del producto pero no toman interés en la calidad de servicio y/o proceso;
trayendo como consecuencia que la calidad sea medida por el numero de
devoluciones, quejas, /o rechazos. (kieger ana Naty, 1991: 150- 138)

La Industria Farmacéutica se ha conservado dentro de la normatividad de las GMP’s
por los posibles riesgos de caracter legal, moral, y financiero que pudieran
desencadenarse al detectar alguna falla en el producto; lo cual trae como consecuencia
que este tipo de industria presente un poco de renuencia al cambio Yy mejora de sus
practicas, con respecto a la adquisicion- de estandares voluntarios de calidad, por
ejemplo el estandar ISO 9000. auy and Kieger, 1993: 106- 116}

El aprovechamiento de la Industria Farmacéutica hacia la calidad debe ser visto hoy en
dia hacia el desarrollo de la competencia global, elevando los costos en cuanto a
seguridad, tomando en cuenta las demandas de los clientes para obtener mejores
servicios y/o productos, y en obtener el cambio de las actitudes de los empleados,
aplicando la Administracién por Calidad Total (TQM, siglas en inglés), a todos los
procesos ya sea de tipo financiero, de mercado, de investigacion, administrativos, y/o
de fabricacion. way and Kieffer and Stoker, 1995: 123 - 130)

Algunos de los resultados que se obtendrian al trabajar con este tipo de filosofia son:
La satisfaccion del cliente

Mejores productos y/o servicios

» Mejora en {a productividad y

Incremento en las utilidades de la compaiifa

El clima organizacional actual, requiere del involucramiento de los empleados para
adquirir una ventaja competitiva y permanecer en el ambito de los negocios por un
largo tiempo, teniendo como consecuencia que algunas compafias farmacéuticas
adopten la cultura de Calidad Total. (Nally and Kieffer, 1993: 106 - 116)
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L. 11. RELACION DE ISO 9000 CON LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Las GMP’S (crr 21 seccien 2115, SON UN conjunto de normas 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, en México el equivalente a las GMP’s, son las Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF, siglas en espafiol). (sioker, 1996: 132 - 168

Las normas GMP’S (crg 21 seccisn 211, Y €l €standar 1ISC 9000 se relacionan de manera
muy especial en el sistema de documentacién y en la documentacioén generada de los
diversos procedimientos. La documentacion, incluye los resultados obtenidos de los
estudios de validacion, los registros de control externo realizado por las diferentes
dependencias gubernamentales y los registros de control internos. (suuer, 1996: 152- 156

(Rosser, 1994; 74 - 7¢p iNdica que si la industria farmacéutica, cumpliera totalmente los
requerimientos de las GMP’s obtendria un gran avance para desarroilar otro tipo de
sistema de calidad (Por ejemplo TQM y el mismo ISO 9000).

El tener control sobre la documentacion y los procedimientos proporciona ayuda para
obtener una mejor practica y conocimiento acerca de un sistema en particular, ya que
esto nos refleja la manera en la cual éste se encuentra organizado. Se obtiene
conocimiento en todos los niveles de la organizacion al realizar la revisién de éstos, por
lo que, siempre se encuentran en un proceso de mejora continua.

En general, conforme una organizacién incrementa el conocimiento y habilita a sus
colaboradores y consecuentemente les da autoridad y responsabilidad, los sistemas de
control evolucionan desde una manera burocratica y jerarquica hasta obtener el
autocontrol. kieger and Natty, 1991: 130- 138)

[ll. 12. RELACION DE ISO 9000 CON LA ADMINISTRACION POR CALIDAD TOTAL

La Administracion por Calidad Total (TQM, siglas en inglés), es un concepto
administrativo que busca de manera sistematica y con la participacion organizada de
todos los miembros de una organizacién, elevar consistente e integralmente la calidad
de sus procesos, productos y/o servicios, previendo el error y haciendo un habito de la
mejora constante con el propésito central de satisfacer las necesidades y expectativas
del cliente. (romasin, 1994: 45 - 50)

Existen tendencias a estar en desacuerdo filoséficamente, al tratar de comparar los
estandares de calidad 1ISO 8000, con los principios de TQM, pero cuando se toma en
cuenta que una porcion significativa de los esfuerzos requeridos para adquirir la
certificacion ISO 9000, consiste en documentar lo que uno dice que hace, suele decirse
que el cumplir con uno de los estandares 1ISO 9000 no significa que en la empresa se
fabriquen productos con calidad. (Lamprech, 1992: 3 - 50)
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Cualquier tipo de compafiia que se ha esforzado en implantar un sistema de calidad,
lamese TQM, ISO 9000, y/o las GMP'S esta consciente de el tiempo que involucrara el
realizar este cambio, pero principalmente debe estar consciente del gran choque
cultural que sufrira la organizacién al tratar de cambiar la forma de trabajo.

(Burstein and Sediak, 1988: 38 - 41}

Al realizar la comparacién de los tres diferentes estandares explicados en los parrafos
anteriores TQM, ISO 9000, y GMP’s (Tabla ll. 5), podemos ejemplificar que los
requerimientos de éstos son de alguna manera soporte uno del otro, y que tienen
diferentes objetivos, evaluacién y mejora de los procesos, administracion y
cumplimiento de los objetivos. (riordan and cotttar, 1991: 5-9)

En esta Tabla lIl.5, también se observa que al tratar de cumplir cualquiera de ellos se
presenta una interrelacion teniendo como consecuencia el involucramiento en
cualquiera de los puntos de cada uno de estos. (corrigan, 1994: 33 - 36)
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Tabla lll. 5: Comparacién de los Estandares de Calidad ISO 9001, 1SQ 9002, con las
GMP’s y los requerimientos de TQM. (risrdan and Cottiar, 1991: 5-9)

EQUERIMIENTOQ
CIS00 NS Oe00288[RIG

4.1 Responsabilidades de la Direccién

42 Sistema de Calidad

4.3 Revision del Contrate

44 Control del Disefio

45 Control de Documentos y Datos

46 Adquisiciones

4.7 Control de Productos Proporcionados por el Cliente
4.8 Identificacion y Rastreabilidad del Producto

4.9 Control de! Proceso

4.10 Inspeccién y Prueba

4.11 Control de Equipo de Inspeccion, Medicion y Prueba
4,12 Estado de Inspeccion y Prueba

413 Control de Producto No Conforme

4.14 Accidn Correctiva y Preventiva

4.15 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservacion
y Entrega

4.16 Control de Registros de Calidad
417 Auditorias de Calidad Internas
4.18 Capacitacidn

4.19 Servicio

4,20 Técnicas Estadisticas

AR EIRERRRRINRERE
AN EIRRRRRNIN RN Y|
NOTEL T ononnnnnnonn

B Comparable con los requerimientos I1SO 9001

> Menos exigente que 1SO 9002

<> Menos exigente que ISO 9001

— Elemento no presente

— Elemento mas exigente, pero de caracter no contractual

Elemento muy fuerte, ya que los puntos 4.10 y 4.12 son un poco débiles
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. 13. DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE CALIDAD

ll. 13.1. DIAGRAMA DE FLUJO

El diagrama de flujo basicamente es un grupo de figuras, conectados con flechas, y
pueden ser construidos usando diferentes tipos de recuadros y flechas. El diagrama de
flujo es considerado como una metodologia de calidad ya que se usa para visualizar las
diferentes etapas, eventos y operaciones que constituyen un proceso, son usados para
dar seguimiento a cualquier tipo de proceso con el fin de realizar un mejoramiento.
(Parsaye and Chignell, 1993:109 - 113)

Algunas veces es dificil establecer el procedimiento de documentacién el cual debe ser
claro, conciso y exacto para asegurar su cumplimiento con ISO 9000, o establecer la
refacién cliente - proveedor en una “Casa de la Calidad”, sin la ayuda de un diagrama
de flujo.

Los diagramas de flujo son comunmente utilizados para visualizar la exposiciéon de
procedimientos y/o procesos complicados que presentan muchas rutas de decision
alternativas o etapas paralelas; éstos sirven de ayuda para demostrar el fiujo del trabajo
en el procedimiento.

Aunque los diagramas de flujo proporcionan un esquema conveniente de los
procedimientos, carecen usualmente de suficiente detalle para ser usados por ellos
MISMOS. (parra Arce, 1996:19- 22) ;

Los simbolos usados en un diagrama de flujo no contienen suficiente espacio para
describir adecuadamente qué etapas deben ser realizadas Y quién es el responsable
para realizar estas etapas. Ademas, cada etapa puede requerir un numero de
subetapas que necesitan ser realizadas por un diferente departamento, persona y/o
grupo.

El diagrama de flujo resulta ser de mucho beneficio durante los esfuerzos por obtener
la certificacion ISO 9000, ya que este puede aplicarse a muchos de los procesos que
requieren documentacién para cumplir con 1SO 9000. Los diagramas de flujo han
empezado a convertirse en una parte importante e integral de todos los métodos de
documentacién, ya que en ellos se representa lo que esta pasando en el proceso.

(Muse and Sherman, 1997:70 - 73)

Las principales ventajas otorgadas por los diagramas de flujo son:

» Proporcionar una referencia rapida para la administracién y/o un recordatorio
para aquellos activamente involucrados con los procesos

* Ayudar a asegurar que el proceso esta completo y tiene l6gica

¢ Realizar una determinacién rapida del estado del proyecto
{Parsaye and Chignell, 1993:169 - 113)
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Debido a que la documentacion de calidad (principalmente los procedimientos), debe
ser clara, y concisa para asegurar el cumplimiento con el estandar 1SO 9000, el
diagrama de flujo ha sido utilizado por Muse and Sherman (1997), para proporcionar una
forma mas sencilla de visualizar las diferentes etapas involucradas en los procesos que
requieren ser documentados para cumplir con dicho estandar.

Asi mismo el diagrama de flujo ha sido utilizado para describir las diferentes etapas
involucradas para elaborar un Manual de Calidad (Hamilton 1995),

ll. 13.2. DESPLIEGUE DE LA FUNCION DE CALIDAD (QFD, siglas en inglés)

La mayoria de los problemas de calidad han empezado a tomar importancia cada vez
mas en las empresas. Anteriormente enfocados a manufactura, ahora la atencion es
dedicada al momento del disefio, como la fase condicionante para la fabricacién y éxito
de los productos.

Entre las metodologias sugeridas para dar soporte al disefio del producto, el
Despliegue de la Funcién de Calidad (QFD, siglas en inglés), juega un papel especial;
ya que esta basada en la obtencién de las necesidades de los clientes realizando
entrevistas directamente con ellos.

El QFD es una metodologia de calidad que sirve para ayudar a las empresas a
concentrarse en las necesidades y en las expectativas de los clientes, jerarquizarlas y
establecer las especificaciones del disefio, desarrollo, de la fabricacién, y de la
mercadotecnia de los productos; mediante la comunicacion, la planeacién y el trabajo
€N €qQUIPO. (Shin and Kim, 1997: 51- 53)

Actualmente el American Supplier Institute (ASI), define al QFD como:

* Un sistema para trasladar las necesidades y expectativas del cliente dentro de
los requerimientos de una compafiia para cumplir con las necesidades y
expectativas en cada etapa, por medio de investigacion desde el disefio y
desarrollo del producto, para fabricar, distribuir, instalar y mercadear ventas
y/o servicios. (Franceschini and Rossetto, 1997: 681 - 688)

En la matriz o “Casa de la Calidad”, que es la principal herramienta para realizar el QFD
(Ver Figura lll. D), las necesidades y las expectativas de los clientes, los “QUE’s”, estan
representadas en cada matriz por renglones en el lado izquierdo de la Casa de la
Calidad. (soin, 1997: 134- 152

Las caracteristicas técnicas de los productos que pueden afectar a una o mas de las
necesidades o expectativas de los clientes, los “COMO’s", estan representadas por
columnas en la parte superior de la Casa de la Calidad, utilizandose un circulo relleno
para indicar una relacion fuerte, un circulo para indicar una relacién media, ¥y un
triangulo para indicar una relacién débil.
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El techo de la Casa de la Calidad determina la relacion entre las caracteristicas
teécnicas, mostrando la manera en la cual al modificar una de estas puede afectar
positiva o negativamente a otra, para indicar esto en la casa de la calidad se utiliza una
cruz que indica que existe una relacion negativa y una doble cruz para indicar una
existe una relacion negativa fuerte. (som, 1997: 13¢. 152

En los renglones de la derecha de la Casa de la Calidad se determina el nivel de
actuacion del producto de la empresa con respecto a las necesidades y a las
expectativas de los clientes, en comparacién con los principales competidores o con los
mejores en cada necesidad y expectativa, segun las impresiones de los clientes: el piso
de la Casa de la Calidad contiene los objetivos mas importantes de disefio para cada
caracteristica técnica. (Calunga, 1996: 18 - 19)

MATRIZ QUE MUESTRA

LA RELACION ENTRE
e LAS CARACTERISTICAS
TECNICAS
COMO'S va COMO'S NIVEL DE ACTUACION RESPECTO A LAS
# W NECESIDADES DEL CLIENTE EN
COMPARACION GON LA COMPETENCIA
SEGUN LAS IMPRESIONES DE LOS
@ # CLIENTES
CARACTERISTICAS DEL EVALUACION DE LOS
To  comos CLIENTES
A B c D E PROD. X [PROD, L |PROD. M
NECESIDADES DEL
CLENTE QUES
; o | o | ® | AN|O
) o | o
; A * O
4 O A A
OBJETIVIOS MAS IMPORTANTES
| PARA CADA CARACTERISTICA
TEGNICA MATRIZ QUE MUESTRA LA RELACION
ENTRE LAS NECESIDADES DEL
CUENTE ¥ LAS CARACTERISTICAS
] TECNICAS PARA BATISFACERLAS
QUE'S ve COMO"S

QUE’'S vs COMO'S

RELACIONFUERTE )
RELACION MODERADA O

RELACION DEBIL A

COMO’S vs COMO'S

RELACION FUERTEMENTE PosTva )
RELACION POSITIVA O
RELACION FUERTEMENTE NEGATVA  #

RELACIKON NEGATIVA X

Figura lll. D: Principales Componentes del QFD (siglas en inglés), (Soin, 1997: 134 - 152)
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El QFD esta constituido por cuatro matrices en las cuales se integran las necesidades y
las expectativas informacionales de mercado, ingenieria, investigacién y desarrollo,
fabricacion y administracion. (gureka and ryan, 1988: 4- 5 (Figura lll. E).

La 1a. Casa (QFD.,), recoge los detalles de las necesidades y las expectativas de los
clientes, a las cuales el departamento de mercadotecnia les atribuye’una ponderacion,
mediante la cual son traducidas a caracteristicas técnicas de disefio (Planeacion del
Producto).

La 2a. Casa (QFD.p), traduce las caracteristicas técnicas de disefio a especificaciones
de los productos (Desarrollo del Producto).

La 3a. Casa (QFD.), traduce las especificaciones de los productos a las operaciones
clave del proceso (Planeacion del Proceso).

-

La 4a. Casa (QFD.), traduce las operaciones clave del proceso a las especificaciones
(Planeacion de la Produccion). (cotunga, 1996: 18- 19)

QFD4 QFD_; QFD.; - QFD4
REQUERIMIENTOS
DEL DISENO
R D CARACTERISTICAS
EE DE LAS PARTES \ OPERACIONES DE
alL R D FABRICACION
u EE C D
EC QL AE REQUERIMIENTOS
R L U R DEL PRODUCTO
I ED AL oD
M E R | C A PE
Y IS TS €
ET ME E R F
N E Y R P A A
T E O P A CB
o) N S R I R
s T TT 0|
o | E N C
PLANEACION DEL S ¢s €A
PRODUCTO g § ¢
|
DESPLIEGUE DE LAS o
PARTES N
PLANEACION DEL
PROCESO
PLANEACION DE LA
PRODUCCION

Figura lll. E: Matrices de la Casa de la Calidad (QFD, en inglés) (zurexo ana Ryan, 1988: 4- 5)
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La aplicaciéon del QFD es opuesta al método tradicional de “revisién de fases”, aun
practicado por muchas compafiias, también constituye un adecuado medio para llevar a
cabo un andlisis comparative de la fabricacion de los productos con los de su
competencia en el mercado.

Esta comparacién, por lo tanto, puede representar un efectivo punto de partida para la
definicion de caracteristicas técnicas con referencia a los requerimientos de los
usuarios/clientes. Por lo que el QFD empieza a ser una herramienta disponible para
cuantificar la calidad ofrecida contra la calidad percibida, permitiendo la adquisicidén de
los conceptos clave de disefio orientados al cliente. (Franceschini and Rossetta, 1997: 681.-.688)

Algunos de los beneficios que se obtienen al aplicar la metodologia del QFD son:

* Asegurar que la organizacion se concentra en comprender las necesidades y las
expectativas de los clientes antes de iniciar cualquier actividad de disefio

® Asegurar que el proceso de disefio sea impulsado por las necesidades y las
expectativas de los clientes, mas que por la tecnologia

* Asegurar que el disefio se concentre en las necesidades y en las expectativas
mas significativas de los clientes

¢ Reducir el tiempo total del ciclo de disefio
¢ Reducir el nimero de modificaciones del disefio en su fase de produccidn

» Estimular el trabajo en equipo, derribando barreras interdepartamentales
{Colunga, 1996: 18 - 19}

La introducciéon del QFD como sistema completo fue en los Estados Unidos de
Norteameérica en 1983, a través de la Cambridge Corporation en Chicago y desde 1984
hasta la fecha , el QFD ha sido utilizado en la Ford Motor Company para realizar el
disefio de todos sus modelos de autos. (Soin, 1997: 135 - 152)

La metodologia del QFD, también ha sido utilizada por Zaciewski (1995), para planear el
sistema de calidad 1ISO 9000. En donde los “QUE’s” son los elementos del estandar y
los “COMO’s” estan representados por los requerimientos de la propia organizacién
necesarios para cumplir con los requerimientos del estandar.

Otro ejemplo de aplicacion del QFD, fue en la elaboracién del programa de
capacitacion en los requerimientos de TQM, en la compafia Xerox (Turttle, 1993), para
lo cual se utilizaron equipos multidisciplinarios que facilitaron la comunicacién y
tradujeron los deseos o necesidades de los clientes (las personas que participarian en
la capacitacién), y determinaron las responsabilidades funcionales del curso.
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lll. 13. 3. ENCUESTAS Y CUESTIONARIOS

La encuesta es un conjunto de técnicas destinadas a recoger informacién de las
unidades en estudio, principalmente informacién socio - econémica, de conducta y
actividad, de opiniones y actitudes, etc.

La versatilidad de la encuesta yace no sélo en la variedad de poblaciones a las cuales
puede ser aplicada o en la eleccion de disefios disponibles, sino también en los muy
distintos tipos de datos que pueden ser recogidos. (Gushkovsky and Florescu and Sipper, 1995: 57 - 62)

Mediante la técnica de encuesta, se pueden recoger los siguientes tipos de
informacién:

¢ Caracteristicas demograficas
e Caracteristicas socioecondémicas
* Conductas y actividades

¢ Opiniones y actitudes

Las que nos interesan en éste caso son las de Conductas, Opiniones y Actitudes y una
de las formas mas importantes de coleccién de datos para un investigador son los
cuestionarios. (yayes, 1992: 57- 70

Los cuestionarios son instrumentos de recoleccion de informacién, pero tienen la
desventaja de no detectar el lenguaje corporal, ni de las emociones que surgen al
momento de ser contestados. Existen cuestionarios abiertos y cerrados, en los
primeros el sujeto puede responder todo lo que quiera y todo cuanto se le venga en
mente y en los cerrados el sujeto elige una respuesta de un conjunto de opciones
previamente definidas. (Tague, 1995: 257 - 264)

Un cuestionario de actitudes es un instrumento de recoleccién de informacion, que
cumple con las caracteristicas de un cuestionaric convencional en cuanto a su
elaboracion pero ademds esta enfocado para medir la predisposicién hacia un objeto
y/o una situacion en particular. (Hayes, 1992: 57 - 70)

Para la seleccion de la muestra a cuestionar se usa el concepto de aleatoriedad, que
se refiere a que cualquier muestra para tener calidad cientifica y poder someterse a
tratamiento estadistico debe de ser aleatoria. Es decir que en su seleccién no deben de
intervenir los juicios del investigador.

Es importante sefalar que la aleatoriedad no garantiza la representatividad de la
muestra, la cual por puro efecto del azar puede resultar sesgada y hacer que a sélo
determinados miembros de la poblacion les toque ia suerte de estar en la muestra.

{(Glushkovsky and Florescu and Sipper, 1995: 57 - 62)
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Por lo que para llevar adelante cualquier encuesta, es necesario tener un margen de
seguridad de que este procedimiento es el mas adecuado, que la informacién que se
desea obtener es el dominio directo y personal de los entrevistados y que sus datos
seran consistentes y precisos, no reduciéndose a expresiones vagas o a conjeturas.

Para garantizar la calidad de los resultados de la encuesta, y de la implementacién de
los cuestionarios es importante el proceso de andlisis de los datos que también debe
ser considerado durante su diSeR0. (Guskkovsky and Florescu and Sipper, 1995: 57- 62)

Las encuestas y cuestionarios han sido utilizados como metodologia de apoyo de
calidad Para: (Gushkovsky and Floreseu and Sipper, 1995: 57-62)

¢ Obtener opiniones de la gente

Identificar la satisfaccién de los clientes sobre los productos y para

Identificar las diferentes necesidades de los empleados

lll. 13. 4. DIAGRAMA DE CAUSA - EFECTO

Ei diagrama de Ishikawa, también conocido como diagrama de causa-efecto o espina
de pescado, es una técnica grafica muy Gtil para visualizar e identificar todos los
posibles factores que ocasionan un efecto o problema, pero es importante mencionar
que, sblo los datos y el anadlisis de éstos determinaran las causas verdaderas. Se
emplea para generar y organizar causas y contribuciones, luego es posible aislar las
causas o contribuciones mas probables. (suq 19%: 16- 18)

Los pasos involucrados en la construccién del diagrama de causa - efecto son:
{Nelson and Terhoeve, 1994: 25 - 28)

+ Determinar la causa raiz o problema a analizar

« Elaborar una lista de todos ios factores, que tienen influencia sobre la calidad
+ Determinar que factores dan lugar a otros y cual es su relacion entre ellos

« Escribir la causa raiz al final de una flecha dibujada como base del diagrama

« |niciar una lluvia de ideas y anotar los factores principales que afectan a esta
caracteristica (generalmente son: Maquinaria, Mano de Obra, Método,
Materiales, Medio, Mano de Obra, Administracion)

» Anotar sobre las ramas los factores principales que influyen en el problema
« |dentificar las causas que influyen en la causa raiz del problema

« Seleccionar las causas mas probables encerrandolas en el diagrama

s Interpretar el diagrama y tomar acciones
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Los diagramas de causa - efecto tienen un aspecto similar al esqueleto de un pezyalo
largo de la columna vertebral hay espinas que indican todas las causas definibles de un

problema en particular (Figura Hl. F). (4puq 1996 16 - 18)

MAQUINARIA MANO DE OBRA METODO

SN

N SUB-CAUSA

SUB-SUB-CAUSA CAUSA

ADMINISTRACION METODOS

Figura lll. F: Forma del Diagrama de Causa - Efecto (Abud, 1996: 16 - 18)

PROBLEMA

L.a metodologia de diagrama de causa-efecto se ha aplicado principalmente en el
analisis de los factores que afectan a los procesos de fabricacién de diferentes tipos de
industrias, asi como también para determinar los factores que afectan el aprendizaje

durante la capacitacién en los conceptos de calidad. (Bolduc and DeGolier, 1988: 34 - 36)

También ha sido utilizado para desarrollar un modelo para la implementacién de la
administracion por calidad total en el cual los principales factores fueron: Un programa

de organizacién, la formacién de equipos y la capacitacion individual
(Naveh and Erez and Zonnenshin, 1998: 55 - 59)
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l.14. MARCO DE REFERENCIA

E! tipo de organizacion para la cudl se realizara este trabajo “Disefio y Planeacién de
un Sistema de Calidad 1SO 9002”, es una industria Farmacéutica con una antigiiedad
en el mercado de 90 anos, cuyo capital de inversidn es 100% mexicano, que
actualmente fabrica y comercializa medicamentos, productos bioldgicos, y agentes de
diagnéstico.

Actualmente, los productos de esta compaiiia se comercializan en México vy
Latinoamérica. Es una Empresa Farmacéutica Mexicana de tamafo mediano, que
cuenta con aproximadamente 300 empleados, en la cual el sistema de documentacion
con respecto a la calidad no se encuentra implementado de manera formal, sus
empleados generalmente tienen mas de una area de responsabilidad, y el uso de
procedimientos es minimo, particularmente en el area que impacta la calidad del
producto.

Al igual que otras empresas, ésta comparfiia busca la “Certificacién 1SO 9002” como
una estrategia empresarial, de penetracidon hacia los mercados de la Comunidad
Europea; esto aunado a la competitividad en calidad y precio del producto que incluye
obtener fa certificacion 1ISO 9000.

Pero independientemente de lograrlo o no la mayor satisfaccion para ella es apropiarse
del sistema de tal manera que se cree un ambiente de autodisciplina de trabajo en los
diferentes departamentos que la integran y tener la oportunidad de ofrecer a todo el
mundo los productos fabricados con orgullo, por mexicanos que han tomado el reto de
ser los mejores, siguiendo la directriz de su misién como empresa..

Sumado a esto la alta administracion desea enfrentar el reto de ser lider en la
produccion y venta de productos inmunocestimulantes a los paises que conforman la
Comunidad Europea, compromiso que es un poco dificii de lograr en este tipo de
empresas, debido a que el giro o ramo de la empresa es considerado especial, ya que
su mercado generalmente se encuentra sujeto a regulaciones de tipo gubernamental
(por la Secretaria de Salud), y que por lo mismo no requieren el desarrollo de un
sistema de calidad como ISO 9000, o diferente de las Buenas Practicas de Fabricacion,
y tambien porque se tendra que superar el concepto que actualmente se tiene acerca
del significado de calidad (cumplir sélo con las especificaciones del producto), por lo
cual se torna un poco dificil pero no imposible el cumplir el compromiso de obtener Ia
certificacion 1SO 9002 en esta compaiiia.



Ademas de lo expresado anteriormente, existen diversos factores (Tabla lll. 8), por los
cuales esta compariia desea obtener ia certificacion ISO 9002, los podemos clasificar

como:

La estandarrzacnon de sus procesos La competenma mternacnonal en Ia Industria
Farmacéutica

La reduccidn de sus costos El cumplimiento con regulaciones Nacionales e
Internacionales

La incrementacién del servicio al cliente |La permanencia en el Mercado Farmacéutico
Nacional e Internacional

Tabla lll. 6: Razones por las que la Compariia requiere la Certificacion ISO 9000

Lo que se pretende al disefiar el sistema de calidad ISO 8000 en esta compaiiia, es
que los procedimientos de operacién se encuentren en el lugar de trabajo, vy que éstos
sean seguidos para garantizar de manera consistente la calidad del producto.

Existe poca informacion sobre como empezar la “transformacién” en una empresa
(entiendase por “transformacién” el tratar de disefiar un sistema de calidad). Por lo
que en este trabajo se presenta el reto de realizar en la compaiiia la transformacién de
actual sistema de calidad.
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V. METODOLOGIA

V. 1. DISENO Y PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9002

Como primer paso en el disefio y planeacion del sistema de calidad ISO 9002, fue
importante contar con el apoyo total de la aita administracion, ya que de éste
dependian: la designacion de un representante del sistema de calidad, la asignacion de
recursos econdémicos, y el tiempo necesario para desarrollar el proyecto.

La planeacion de las actividades involucradas en el Disefio del Sistema de Calidad I1ISO
9002 para la compaifiia que nos concierne requirid6 de una programacién o planeacion
estratégica de actividades inherentes al disefio del mismo.

A esta planeacion de actividades se le llamo “Plan Estratégico de Disefio y
Planeacién del Sistema de Calidad 1ISO 9002” (Figura V. G), este se elaboré
basandose en lo que Benson and Sherman (1995), consideran como etapas necesarias
para disenar un sistema de calidad.

“El plan debe incluir el alcance de la certificacién, una evaluacién inicial de
la organizacion, los recursos requeridos, y un tiempo tentativo de
terminacion del diseiio de la documentacién”

Por lo que para la elaboracién de este plan se incluyo la capacitacion sobre la Norma
ISO 9000 a todo el personal iniciando por directores y continuando con todo el personal
de la compaiiia, la evaluacion inicial del sistema de calidad existente, los recursos y el
tiempo aproximado para desarrollar y enfocar cada una de las actividades de! plan.

También se contemplé la elaboracidn de los documentos guia necesarios que la
compariia requiere para documentar y cumplir con los diferentes requerimientos que se
adhieren al estandar iSO 9002.

Algunos de los principales factores que afectaron el disefio y planeaciéon de las
actividades involucradas en este plan fueron:

e La forma de pensar del personal

» El grado de avance en que se encontraba documentado el sistema de calidad
existente

¢ Las Normas o reglamentaciones que se deben cumplir y
¢ Las practicas internas del personal de la compafiia

Ademas de que no se debe olvidar que el disefio de un sistema de calidad, en cualquier
tipo de industria debe realizarse sin olvidar la normatividad a que se encuentra sujeto
cada pais.

36



i

Z006 OS] PEPIIED 3P BWIAJSIS 9P UQIDESUELJ A OUBSIQ 8p 001B8jes)sT UEld 1O "Al einbld

sewsaqu} pepsed
ap seponpny sej

ap eIDUAAIATdNG

SBAALOD)

SIUCIY s8] I

SEALIDALIOD) SIUCKIY
SE) 3p SISIRUY

8ARAMQQ e1OUIPIAT

ap uptoe|tduio]y

SSPRPIULIOJUOD) ON
3p UQIIBTIULSISQ

PEPIED) 9p BWIAISIS
JPp BANENSIUIWDY

uQISIASY B}

PEpI[eD) 9p [enuEpy
[3p UQISiAdY e

[9AlN ‘of "o
3p SOJUAUIPIIOI
50] 2p upisendede) A

uoIRqoIdY “UMISIASY

PepiE)) 3p [enire
12p uoistyicq

aseq SouRIIpadaId
50] rejoRuo)) A
Teanuap] “Hquasy
ered sopuRuIp00ld
50} 9p uglamyorde)
‘ugoeqoady ‘ugsiady

PEPIRD 2P [ENURIN [3p
ugiaeqozdy ‘uQisiaay

[EI2U35) UOISIATI(]
€] & upioepsede
owafod |9 ered

UQIIRIIIATY
e 150390 10d
OANENSIIWPY
o) {2p

£ BANRRSIIIMIPY UQIIBDIJIIA
uQIsIATy
SEARDALIOY)
SBANDALIOD) SIUOIIDY SB)
SauOIY sep opl  5p osnuingag
UQIIBILILIIA ( zoo6 OSD
opeepdwy
SEWIAU] pEple) PEpIRD 3p
2p selONpNY BUIRISIS [op
2p BIPOLIS] ouunndag
UPIBZIeay p BHONIpNY
(006 OSD)  ¥[3p opEInsay
opnuejdwy |9 ugioeniEAY
PEPIED

9p BWUNSIS 19D
gnuiuo)) etofapy
ONNIINOD

(7006 OSD) opesuejduw]
PEPI[ED) 3p BWANSIS 1Py
ousiunngag uw EHONpPNY

ofvqui 3152 143 DPOIDL) ON] UQIIIIS o

81

ST

avarivo 3ad YWAISIS THA NOIDVINVIdHI »

19AIN ‘og ‘o
3p SOTUANWIPIIOLJ
S0j 9P UQIOEZLIOINY

A eIy ‘ouasy

A

35E( SOIUDNUIPA00I

PepED 3P [eniejy
Jap eImLI95g
A oyasi( “ugroesue)g

or

avagrivo 3@ YWAISIS T30 ONISIa

fepugsgy
[ uUQENIIPY A
ousnuipdwiny jap esardwg u) 2poy
ugRMIULAR| B ugiceluNIIo))
revosiad [2 opoz B
el 0006 OSI 21905
8] ered seary ugpEdede)
IP UORIUX(]
AuAsIXg
PEPIED 2P BUIAISIS
[Pp vansguelq
3p epONpNY

YLOSISY
A ugroenpo0)

uQIsI(] A
ugrRaHUIp]

oiparrosd upromurxosdn vun 52 opusasdxs odiway 17 (y.1ON]

4

£

1 ‘SASAN

avarivd 3qQ VWALSIS TIANOIDVINYId




IV. 2. DIAGRAMA DE FLUJO

Debido a que el sistema de calidad de cualquier organizacién se encuentra influenciado
por la misma organizacion, por los requerimientos dei tipo de industria en particular y
por las practicas internas de la propia organizacién, se puede decir que el sistema de
calidad cambiara de una organizacion a otra y la seleccion del estandar debera
realizarse de acuerdo a las necesidades de cada una de ellas. Por lo que la
administracion debera de poseer un amplio conocimiento de los estandar de calidad y
de que sus objetivos coincidan con el y de conformidad con las especificaciones
técnicas del propio estandar.

Por lo que posterior al disefio del “Plan Estratégico de Disefio y Planeacion del
Sistema de Calidad 1SO 8002" las diferentes etapas involucradas en el disefio del plan
se pudieron visualizar de una manera légica aplicando la metodologia de diagrama de
flujo. '

Con el diagrama de flujo (Figura V. H de la seccién de resultados), se pudieron
describir detalladamente cada una de las actividades descritas en dicho plan y lograr
asi el objetivo deseado (disefar la documentacion requerida por el estandar |1SO 9002).

Para propdsitos de aplicacion de metodologia de calidad, en este trabajo solo se realizo
la aplicaciéon de la metodologia en las principales actividades involucradas en el disefio
de la documentacion relacionada al sistema de calidad y a la determinacién de
necesidades de capacitacién y la determinacién de responsabilidades para cada
departamento involucrado con el disefio del sistema de calidad I1ISO 9002 de la
comparniia de tipo farmacéutico que nos concierne.

Otra de las aplicaciones que tuvo la metodologia de diagrama de flujo fue en la
seleccion del estandar de calidad, y esto se llevo a cabo proporcionando a la alta
administracion la posibilidad de elegir entre los tres diferentes estandares (ISO 9001,
9002, 90003}, siguiendo los pasos ordenados en el diagrama de flujo sugerido en la
Figura V. |, de la seccién de resultados.
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Otros factores que se tienen que tomar en cuenta para la seleccion del estandar son:
(Zaciewski, 1995: 81 - 82).

* La complejidad del proceso de disefio (las dificultades que se presentan si un
producto y/o servicio no ha sido adecuadamente disefiado)

» La madurez del disefio (el grado en el cual el disefio es conocido y ha sido
probado por pruebas de comportamiento o por experiencia de campo)

* La complejidad del proceso de produccidon (la estandarizacién de los
procesos, el impacto del proceso en el comportamiento del producto)

 Las caracteristicas del producto y/o servicio (las especificaciones del producto
y/o servicio)

» La seguridad del producto y/o servicio (los posibles riesgos y consecuencias
en caso de fallas)

» El aspecto econémico tanto para clientes como para proveedores (el costo de
las no conformidades)

* Los requerimientos de los clientes (satisfacer las necesidades de los mismos

IV. 3. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Para asegurarnos de que todas las instrucciones se encontrarian por escrito y que cada
una de estas instrucciones pudieran dar direccion a las diferentes facetas que afectan a
la calidad, se disefio la estructura de la documentacién necesaria para cumplir con el
estandar ISO 9002.

La estructura de la documentacion se realizé basandose en el modelo de 3 niveles,
denominado “Estructura Jerarquica de la Documentacién del Sistema de Calidad” por
Brumm (1995), llamado asi debido a que se basa en un orden natural de importancia de
los diferentes tipos de documentos que la compafiia debe generar para dirigir los
aspectos requeridos del estandar. Solo que a este modelo se le adicioné un 4° Nivel
requerido para colocar los registros generados de las instrucciones de trabajo (Figura
IV.H).

El 1°. Nivel, de la estructura del sistema de calidad representado por el Manual de
Calidad cuyo contenido principal es la Politica de Calidad y el Plan de Calidad que
proceden de la Alta Administracién de la compadia. De tal manera éste documento
describira las intenciones de la compariia hacia la calidad,
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En el 2°. Nivel, se encuentran los procedimientos del sistema de calidad que regira a la
compainia. Estos procedimientos seran los medios de documentacion de los principales
cambios al sistema de calidad, particularmente los relacionados a la interpretacion y
aplicacién de la Politica de Calidad.

El 3° Nivel, de la estructura jerarquica de la documentacién del sistema de calidad
comprende a los procedimientos operativos. Que seran los documentos que contengan
en detalle los aspectos técnico - operativos de las actividades involucradas en la
fabricacion de los productos de la compaiiia.

En este 3°. Nivel se incluyeron los planes de calidad, las especificaciones del producto,
las especificaciones de inspeccion, los métodos de prueba, y las instrucciones de
operacién de una maquina.

Y por ditimo en el 4° Nivel, se colocaron los registros de calidad que fueron
considerados como la documentacion de control y soporte del sistema de calidad.

e
MANUAL DE
CALIDAD
1%, Nivel
POLITICA Y PLAP' DE CALIDAD
[ |
1
ROCERRIERT A :::u&_ 2°. Nivel
e— [ & ot
ClanCbielDbG e——
(YT ps—

{
1
PROCERMIGAIT OCERMMEMNIO
D Edeldiilte —C— 3° Nivel
[ i MuEAERE O
AN E— FITETA,
somoT— PR —
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
!

1 ] | 1
REGTSTROTE RECTETROUE REGTETROMDE™ REBETROUE
~ROTTTORTC— T —mrrE— REYCCTRDCYOE
TR [Yrre-=r Ty e v Ahiidi-ae-sous | 4° Nivel

— BN ———

REGISTROS DEL SISTEMA OE CALIDAD

Figura IV. H: Estructura de la Documentacién del Sistema de Calidad (grumm, 1995: 73 - 77)
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IV. 4. APLICACION DEL QFD

La principal metodologia de calidad involucrada en éste trabajo fue el Despliegue de la
Funcién de Calidad (QFD, en inglés), la cual se aplico para disefiar los requerimientos
de capacitacion con respecto al estandar (Figura V. L de la seccién de resultados)

Debido a que la capacitacién del personal, juega un papel importante en el disefio y
planeacion de un sistema de calidad ya que es necesario proporcionar un lenguaje
comun en la mejora de la calidad. La capacitacion y las habilidades desarrolladas por el
personal son criticas para la mejora continua de la calidad.

Existen diferentes niveles de capacitacién y estos obedecen especificamente a las
necesidades del estandar. Por ello fue necesario establecer el tipo de capacitacion que
se requeria en el sistema ISO 9000, y fue necesario capacitar a todo el personal en
diferentes etapas.

Se utilizaron los niveles de capacitacion de acuerdo a lo establecido por Edenborough
and Gorden, (1995) considerados como necesarios en el proceso de certificacion del
sistema de calidad ISO 9000, éstos se encuentran expresados en la Tabla IV. 7.

« Generalidades de ISO 9000

Hacer de su total conocimiento Hacer de su conocimiento
¢ Misidon, Visidn, Valores de Ia
Compalfila

+ Sistema de Calidad

+ Manual de Calidad Hacer de su total conocimiento Hacer de su conocimiento

o Politica de Calidad

+ Procedimientos de Calidad Hacer de su total conocimiento Aprender a usarlos

Instrucciones de Trabajo Aprender a usarlos

Tabla IV. 7: Niveles de Capacitacién Involucrados en 1SO 9000 (Edenborough and Gorden ,1995: 1V/22-25)

El QFD, también fue utilizado para realizar el disefio del sistema de documentacién
requerida para el 1° y 2° nivel del estandar 1ISO 9002 (Figuras V. O y V. P de la seccién
de resultados)
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Una de las variaciones que se realizd a la metodologia del QFD, fue la de obtener
matrices de responsabilidades, para generar las tareas concernientes a cada
departamento involucrado en el disefio del sistema de calidad, las diferentes matrices
de responsabilidades se aplicaron para:

* Determinar los elementos del estandar por departamentos (Figura V. M
de la seccion de resultados)

¢ El cumplimiento del estandar (Figura V. N de la seccién de resultados)

» Desarrollar el estandar (Figura V. N de la seccién de resultados)

IV. 5. APLICACION DE ENCUESTAS Y CUESTIONARIOS

Los dos tipos principales de encuestas que se aplicaron en este trabajo fueron:

» La encuesta de Evaluacién en el Conocimiento de: 1ISO 9000, las Buenas
Practicas de Fabricacién y sobre requerimientos de Capacitacion ver en el
ANEXO VII. 2.

» También la encuesta de Avance en el Conocimiento de: la Politica de Calidad,
la Misidn, Vision y Valores de la compaiifa ver en el ANEXO VI, 3.

Y para realizar una evaluacién de lo relacionado con la Politica de Calidad se
realizaron:

» Cuestionarios de Avance en el Aprendizaje de la Politica de Calidad ver en el
ANEXO VI 4.

IV. 6. APLICACION DEL DIAGRAMA DE CAUSA-EFECTO

El diagrama de causa-efecto se aplico después de realizar varias sesiones de lluvia de
ideas, en las cuales se discutieron las posibles causas por las que no se habia obtenido
una buena difusion de la Politica de Calidad (Figura V.Q de la seccién de resultados).

Después de realizar un analisis de las posibles causas que origino éste problema se
llego a la conclusién, de que la manera de atacarlo era mediante la aplicacion de una
encuesta en forma de cuestionarios con respecto a la Politica de Calidad (Anexo VI1.4).
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Para lo cual se disefio un plan para reforzar el concepto, el cual involucro los siguientes

puntos:

La verificacion de que todo el personal poseyera la Politica de Calidad
El desglose del texto de la Politica de Calidad

La entrega de los textos sobre la Politica de Calidad é todo el personal
El disefio de los cuestionarios para la encuesta (Ver Anexo VII. 4)

La forma de seleccionar la muestra representativa del personal para aplicar la
encuesta

Y la forma de evaluar los cuestionarios

Este plan de actividades se aplico antes de aplicar la metodologia de calidad de causa -
efecto se preparo un plan para determinar las causas posibles por las cuales la Politica
de Calidad no se encontrard plenamente difundida, lo que se determino pasos del
fueron: realizar una encuesta en forma de cuestionarios con respecto a la Politica de
Calidad (Anexo VIl 4).
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V. RESULTADOS Y DISCUSION
V.1. DISENO Y PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9002

El plan estratégico de “Disefio y Planeacién del Sistema de Calidad ISO 9000",
elaborado para la compadia (Figura IV. G), nos ayudo a dirigir cada una de las etapas
involucradas de manera ordenada y también nos muestra que cada una de ellas son
tas mas importantes y Utiles en el esfuerzo que la compariia realizara para cumplir con
los requerimientos del estdndar de calidad , sin descuidar las Buenas Practicas de
fabricacion.

De las etapas descritas en la Figura IV. G, destaca la capacitacion a la Direccion
General sobre la naturaleza de ISO 9000 ya que de no existir el involucramiento total
de ésta, se hubiera perdido el interés por parte de las gerencias medias para moldear la
cultura organizacional en la cual se sustentaria el disefio y planeacion del sistema de
calidad.

El Plan Estrategico también contemplo la capacitacidn de todo el personal integrante de
la compariia ya que su participacién en el disefio y planeacion del sistema fue de suma
importancia debido a que en todo el desarrollo del disefio se hizo hincapié de lo
importante que era su colaboracién para llevar a cabo este nuevo cambio cultural en la
compafiia; y que la nueva forma de trabajo que traeria como consecuencia el sistema
ISO 9000 implicaria un cambio en la forma cotidiana de hacer las cosas.

Dentro de las actividades citadas en el plan estratégico se encuentra la etapa de llevar
a cabo el diagnostico del sistema de calidad existente en la compaiiia, esto se hizo con
el fin de proporcionar un informe de las inconformidades con respecto al sistema 1SO
9002 a la Direccion General, y que ésta a su vez pudiera iniciar el analisis del sistema
existente.

Un resultado importante del analisis del sistema existente fue la reestructuracion de la
organizacion de la compafia, teniendo la creacién de nuevos puestos dirigidos hacia el
mantenimiento del nuevo sistema de calidad (ISO 9002), y ademas la formacién del
Consejo de Calidad para darle mayor soporte a este.




De las diferentes etapas involucradas en este plan estratégico se puede ver que si la
Direccion General se involucra totalmente en las diferentes etapas del sistema de
calidad (1 - 6), obtendria una mayor visiéon hacia el desarrollo de las etapas basicas
para disefiar las actividades referentes al sistema; entre las que se pueden:

¢ |a elaboracidn, la difusién, y el mantenimiento de la Politica de Calidad

e [a formacidén de equipos de trabajo para llevar a cabo proyectos especificos
para mejorar la calidad

e La documentacién del sistema de calidad de acuerdo a la Norma
seleccionada

e El soporte en las actividades de Capacitacion

V.2.1. DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL DISENO Y PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Aunado al plan estrategico también se encuentra el diagrama de flujo (Figura V. 1), en el
cual se describe la secuencia de requerimientos internos bdasicos para avanzar en el
disefio y escritura de la documentacién necesaria para el sistema de calidad.

Las etapas mostradas en este diagrama de flujo se desarrollaron tomando en cuenta
los recursos con que contaba a compaiiia para disefar el sistema de calidad 1SO 9000,
asi como también de la revisién de este diagrama de flujo se determino la necesidad de
reestructurar el organigrama de la compafia con responsabilidades especificas para
realizar la mejora en el sistema de calidad existente hasta ese momento.

La reestructuracién de los departamentos se llevo a cabo principalmente en las
actividades involucradas en el sistema de calidad, por lo que los diferentes
departamentos reestructurados fueron:

» La formacion de la Direccién de Calidad
* La creaciéon de la Funcién de Auditoria Interna

» La reubicacién del Area de Metrologia

La formacion del departamento de Aseguramiento de Calidad

La Formacion del Consejo y Comité de Calidad
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El diagrama de flujo fue utilizado por la administracién para asignar las necesidades y
requerimientos de cada departamento (con respecto al estandar), y para coordinar el
uso del plan estratégico disefiado.

También el diagrama de flujo nos proporciond un orden a seguir en la secuencia de
actividades relacionadas a las actividades técnicas del propio estandar y en el
cumplimiento con el disefio de la documentacidn relacionada al sistema de calidad
adquiriendo un conocimiento especifico de los diferentes documentos disefiados.
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Figura V. I: Diagrama de Flujo para el Disefio y Planeacion del Sistema de Calidad ISO 9002
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V.2. 2. DIAGRAMA DE FLUJO PARA SELECCIONAR EL ESTANDAR DE CALIDAD

Para elegir el estandar de calidad para la compafia la alta administracién tomo en
cuenta sus propias necesidades y objetivos ademas los requerimientos especificos de
su mercado potencial (la produccién de inmunoestimulantes).

Debido a que el estandar se subdivide en ISO 9001, 9002, 9003, y 9004, la eleccién del
estandar de calidad se sugiri¢ de acuerdo a la Figura V. J, ésta describe los pasos que
se siguieron para realizar la eleccion del mismo; para ello fue necesario que
conocieramos a fondo las diferencias entre cada una de las normas, por lo que los
primeros documentos que se revisaron fueron la NMX-CC-002/1 y NMX-CC-006/1.

Posteriormente se realizé la comparacion de los requerimientos del estandar
seleccionado (ISO 8002), con los requisitos existentes en el sistema que se seguia
hasta ese momento. Una vez establecida la comparacién se procedié a disefiar la
documentacion que necesaria para cumplir con el estandar elegido.

(r

Revisién del Documento Gula NMX-CC- 002/1
Administracién de la Calidad y Noarmas de
Aseguramiento de Calidad

\__Directrices para Seleccidn y Uso : Parte 1

Revisién del Documento Guia NMX-CC- 006/1
Administracién de la Calidad y Elementos
del Sistema de Calidad
Directrices : Parte 1

LCual Estandar es el

mads apropiado para la
Organizacidn 1SQ 9001,
1SO 9002, 1SO 90037

Comparar los Requerimientos del Estandar
contra el Sistema de Calidad Actual

v

< Aplicar el Estandar Adecuado )

Figura V. J: Seleccion del Estandar de Calidad 1SO 9002
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V. 3. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

De acuerdo a lo establecido en la Norma NMX-CC-006/1 con respecto a que: todos los
elementos, requerimientos, y condiciones adoptadas para el sistema de calidad deben
ser documentados de manera sistematica, ordenada y entendible, se disefio la
documentacién relacionada al estandar 1SO 9002.

Para disenar la documentacién relacionada al sistema de calidad, fue utilizado el
modelo por tres jerarquias (Brumm, 1995), utilizado por la mayoria de las empresas que
disefian su sistema de calidad. En éste, el enfoque de tres niveles para documentar el
sistema de calidad es usado para describir los diferentes tipos de documentos que
deben existir para dirigir los aspectos requeridos del estandar (Figura V. K).

Conforme avanzamos hacia la base de la piramide, la documentacion se vuelve mas
especifica por lo que fue necesario adicionarle a este modelo el cuarto nivel (Registros
de Calidad).

Consideramos importante la inélusién de los registros de calidad en el disefio de Ia
documentacion, porque con ellos se proporciond la evidencia de conformancia con los
requerimientos del estandar ISO 9002. Ademas porque estos sirven de soporte y a la
vez dan validez a los tres niveles de los documentos de calidad.

Aunque en esta estructura de documentacion los cuatro niveles son iguales en
evaluacion de cumplimiento, el Manual de Calidad es el mas importante, debido a que
describe la autoridad, las responsabilidades, y la interrelacion de todo el personal.

10. Nivel

20. Nivel

¢ Referenclados en el

Procedimientos del Manual de Calidad

Sistema de Calidad

30. Nivel Referenclados en
Procedimientos LJ'> los Procedimientos
Operativos del Slstema de

Calidad
40. Nivel Ref\ lad
eferenclados en
Registros de los Procedimientos
Calidad
Operativos

Figura V. K: Modelo Jerarquico de Documentacién de! Sistema de Calidad I1SO 9002
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V. 4. APLICACION DEL QFD

V. 4.1. REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION

Debido a que el proceso de capacitacién en 1ISO 9000 se convierte en una de las mas
etapas importantes del disefio y planeacion del sistema de calidad de la compaiiia, fue
necesario conocer cuales eran los requerimientos del personal que se iba a capacitar,
por lo que para ello fue aplicada la metodologfa del QFD resultando la Casa de la
Calidad de la Figura V. L, en la cual se muestran los requerimientos del personal con
respecto a la capacitacién.
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Figura V. L: Aplicacion del QFD en los Requerimientos de Capacitacion
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De todos los requerimientos expresados en la Casa de Calidad de la Figura V. L, los
cinco principales fueron:

Exposicién Oral

Conocimiento del Tema 61
Dominio del Tema 55
Tiempo de Duracién 32
Presentacioén de Diagramas 23

Los valores obtenidos en este QFD muestran que la compaiiia, requiere un tipo de
capacitacién basado principalmente en el “Conocimiento y Dominio del Tema”, y la
“Capacidad de Expresarlo”, en un “Tiempo Razonable” para obtener una capacitacién
eficiente con respecto a los diversos temas involucrados en la implantacion del sistema
de calidad.

V.4.2. MATRIZ DE RESPONSABILIDADES PARA LOS ELEMENTOS DEL ESTANDAR POR
DEPARTAMENTOS

Para llevar a cabo cada una de las etapas involucradas en el disefio y planeacion del
sistema de calidad ISO 9000, fue necesario formar varios comités de trabajo y también
de la colaboracion de diversos departamentos de la compania, (principalmente las
maximas jerarquias), por lo que para determinar la relacién de responsabilidad de los
requerimientos de la Norma [ISO 9002, (estandar aplicable a la compania), y de los
principales departamentos contribuyentes en el disefio y planeacién del sistema de
calidad se aplico la matriz de responsabilidades de la Figura V. M.

En esta, Figura V. M, podemos ver que los departamentos que presentaron
responsabilidad directa en el disefio y planeacion de cada una de las etapas del
sistema de calidad fueron : “La Integracion del Consejo de Calidad”, “La Intervencién
directa y completa de la Direccion General”, “La Direccién de Operaciones” y “La
Direccidén de Finanzas”.

Los departamentos que presentaron responsabilidades indirectas en el disefio vy
planeacion del sistema de calidad fueron: "La Direccién Médica”, “La Gerencia Nacional
de Ventas®, v “La Gerencia de Planeaciéon de Mercadotecnia”. Ademas se puede ver,
que la "La Gerencia de Recursos Humanos® fue requerida como departamento de
apoyo para desarrollar el proyecto.
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V. 4.3. MATRIZ DE RESPONSABILIDADES PARA EL. CUMPLIMIENTO DEL ESTANDAR

Una vez que se determino la responsabilidad de los diferentes departamentos para
cumplir con el estandar, se determino ia forma en como cumpliran los requerimientos
del estandar ISO 9002 para obtener el Manual de Calidad que es el elemento principal
en el disefio del sistema de calidad.

Para ello en la matriz de responsabilidades de la Figura V. N, se determinaron todas las
acciones previas al cumplimiento de las diferentes etapas del plan estratégico de

disefio y planeacién del sistema de calidad, que requirieron ser comprendidas en toda
la escala de sus acciones y de su duracion.

Figura V. N: Actividades Involucradas en el Disefio del Sistema de Calidad
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Las diferentes actividades presentadas en la matriz de responsabilidades de la Figura
V.N, se encuentran divididas en 5 grupos: ‘Elementos del Sistema”, “Sistema de
Calidad”, "Aspectos Internos”, “Aspectos Externos”, y “Procesos”, con el fin de que cada
departamento involucrado pudiera identificar cuales serian sus actividades individuales
para desarrollar una mejora en el sistema de calidad.

De todas las actividades involucradas las principales fueron:

B ]I - I

i

Elementos de! Sistema d
» Documentar las Instrucciones de Trabajo 27
« Establecer Orden en la Documentacién 21
» Establecer Planes de Calidad 15
+ Realizar Auditoria 12

Sistema de Calidad
» Implementar Acciones Correctivas 81
» Conocer y Entender el Estandar 1SO 9002 39
» Formar el Consejo Administrativo 25
¢ Desarrollar el Manual de Calidad y los Procedimientos 24

de 2° Nivel

Aspectos Internos
¢ Atencidn al Cliente Interno 33
« Capacitacién con Respecto a la Calidad 21
o Desarrollar los Procedimientos de 3° Nivel 18
» Establecer ia Organizacién y Responsabilidades con 13

Respecto a la Calidad

Aspectos Externos

» Distribucién del Manual de Calidad 27
¢ Incrementar la Confianza hacia los Productos 21
¢ _Asegurar el Tiempo de Entrega_ 21
Procesos
o Documentar el Proceso de Ventas 18
« Establecer el Servicio de Quejas 18
 Establecer Metrologia 12
¢ Establecer Métodos y Especificaciones de los Productos 10

Realmente las actividades contempladas en esta matriz de responsabilidades fueron
las concernientes al disefio de la documentacién del sistema de calidad. En esta fase
ocurre principalmente la generacién de la organizacién y de los documentos
relacionados al sistema, entre los cuales se pueden citar: “La organizaciéon de la
compafiia con respecto a la calidad”, ‘La organizacion de los documentos”, “"El niumero
de documentos a generar”, y “Establecer el sistema de documentacién del sistema”.




V.4.4. MATRIZ DE RESPONSABILIDADES PARA DESARROILLAR EL ESTANDAR

Debido a que los diferentes departamentos responsables del disefio del sistema de
calidad desarrollaron la gran mayoria de la documentacion relacionada al sistema de
calidad, fue necesario determinar el tipo de capacitacion relacionada con el estandar
ISO 9002 para que pudieran tener liderazgo efectivo del disefio del sistema.

Para ello se desarrollo la matriz de 1a Figura V. N, en |a cual se encuentra determinada
el tipo de capacitacion necesaria para cumplir con estas actividades.
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Figura V. N: Matriz de Responsabilidades para Desarrolio del Sistema de Calidad
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De esta matriz se desprende que el tipo de capacitacion requerida para llevar a cabo
cada una de las etapas de disefio del sistema de calidad ISO 9002 en la compariia fue:
Cursos sobre el Estandar ISO 9000 y sobre el Proceso de Auditoria de Calidad”,
“Conocer el Proceso de Certificacién”, “Aplicacion de las Herramientas de Calidad”,
“Conocer los Procesos de los Productos” de la compafila.

V.4.5. APLICACION DEL QFD EN EL DISENO DEL MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad es uno de los documentos importantes del sistema de calidad
documentado, por lo que éste debera presentar la manera en que se pretende cumplir
con los requerimientos del sistema de calidad I1SO 9000, por lo tanto es un documento
que deberd ser leido por todo tipo de personas Y que debera ser capaz de reflejar la
vision interior de las funciones principales de la compania, como se dirigiran y como se
controlaran.

Se aplico la metodologia del QFD para disefiar el Manual de Calidad (Figura V.0), en
ella se encuentran expresados los requerimientos del disefio del Manual de Calidad
(QUE’S), y la manera (COMO'S), en la cual se obtendra un mejor disefio del Manual de
Calidad acorde a ia compaifiia,
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Figura V. O: Aplicacién del QFD en el Disefio del Manual de Calidad
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Los resultados del QFD para este estudio revelan que existen muchas correlaciones
entre las necesidades para la elaboracién del Manual de Calidad (QUE’s), y el como
disefiarlo (COMO’s). Por lo que es de importancia notar que: :

» Los requerimientos expresados como: “Que Refleje el Compromiso con los
Clientes”, “Que Involucre a Todo el Personal’, no son favorecidos con los
demas elementos del disefio, como evidencia para ello solo se muestran
correlaciones débiles con algunos de ellos por mencionar los mas importantes
tenemos: 'Realizando Auditorias Internas”, ‘Describiendo el Estdndar 1SO

9002", “Mencionando los Grupos de Trabaio”.

De todos los requerimientos del cliente, los cinco principales fueron:

Describiendo el Estandar 1SO 9005 67

Realizar Auditorias Internas, y Conocer el 64
Estandar

Referencia a los Procedimientos de 2°. Nivel 63
Describir la Importancia de los Comités y Equipos 63
de Trabajo

Estableciendo el Organigrama de la Compafiia 54

Los valores obtenidos en este QFD muestran que la compaiiia, requiere un Manual de
Calidad basado principalmente en:

“La Referencia que haga a los Procedimientos del Sistema de Calidad”, “Que Muestre
el Cumplimiento con el Estandar ISO 9002", “Que Sirva de Guia para el Programa de
Calidad”, “Que Describa la Estructura Organizacional con Respecto a la Calidad” y
principalmente “Que se Tenga Evidencia de que Existe y es Usado” .

Aunque estos resultados no puedan generalizarse, éste estudio muestra que podria
realizarse el disefio y redaccidn del Manual de Calidad de acuerdo a los requerimientos
especificados.
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V.4.6. APLICACION DEL QFD, EN EL DISENO DEL PROCEDIMIENTO PARA ESCRIBIR
PROCEDIMIENTOS

Ofro de los documentos guia para documentar sistema de calidad fue el procedimiento
para escribir procedimientos (Figura V. P). Este es de aplicacién universal en el disefio
de la documentacidn relacionada al sistema de calidad ISO 9000. Y gobernara los

lineamientos de estructura, formato y contenido de los procedimientos involucrados en
el sistema de calidad.
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Figura V. P: Aplicacién del QFD en el Disefio del Procedimiento para Escribir Procedimientos

59



Como es mostrado en la Figura V. P, de todos los requerimientos del cliente, los cinco
principales fueron:

omato Sip!e pero Completo B | | 114

Redaccion 90
Diagrama de Flujo 55
Coordinacién de Elaboracién Independiente 54
Escrito en Computadora 24

De los resultados obtenidos en éste QFD es de importancia mencionar que:

» Los requerimientos: “Resumen de Instrucciones”, “Que se Usen Palabras
Comunes”, “Que sea Claro” y "Que Contemple las Responsabilidades” son
requerimientos que no fueron totalmente percibidos, lo cual nos muestra del
posible incremento en informacién del QFD contra una evaluacién.

* ‘Documentar el Proceso de Visita Médica’, no fueron favorecidos con los
demas elementos del disefio, como evidencia solo se muestran correlaciones
débiles y fue con: "Responsabilidades de la Direccion”, “Sistema de Calidad",
“Estado de Inspeccién y Prueba’, e “Identificacién y Rastreabilidad del
Producto®. Esto puede indicarnos que algunos elementos importantes del
disefio pudieron haberse perdido y olvidado en este intento por cuantificar la
relacion entre las necesidades de cumplir con los requerimientos de la Norma
y la percepcion de como es requerido.

El requerimiento ‘Informacién Adecuada” no se encuentra favorecido con los
requerimientos del disefio, como evidencia solo se muestran correlaciones moderadas
con algunos de ellos por mencionar los mas importantes tenemos: “Glosario de
Referencias”, “Diagrama de Flujo”, “Control de Cambios’, “Referencia a Documentos
Especificos”. Esto al igual que el punto anterior pudo indicarnos que algunos
requerimientos importantes pudieron haberse perdido y olvidado en este intento por
cuantificar la relacién entre las necesidades del procedimiento para escribir
procedimientos y las percepciones de como es requerido.
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V. 5. APLICACION DE ENCUESTAS Y CUESTIONARIOS

Para continuar con el flujo de actividades del plan estratégico de “Disefio y
Planeacién del Sistema de Calidad ISO 9002”, y para obtener un mejor servicio hacia
el personal de la compariia, fue necesario tener un entendimiento de sus necesidades
reales, y en este punto fue de vital importancia la aplicacién de las encuestas ya que
para nosotros estas jugaron un importante papel para desarrollar las diferentes etapas
involucradas en el plan estratégico. Para ello en la etapa de diagnéstico del sistema de
calidad existente en la compafia, se aplico una encuesta contemplandose tres
diferentes pero interrelacionados temas los cuales fueron sobre: “El Conocimiento
sobre |SO 9000°, “Buenas Practicas de Fabricacion”, y “Capacitacién” (Anexo VII. 2),
éstas encuestas se aplicaron para obtener un punto de partida y enfocar la
capacitacion en estos conceptos.

La encuesta fue aplicada a una muestra representativa de! personal de la compaifiia,
obteniendose los resultados siguientes:

V.5.1. ENCUESTA SOBRE ISO 9000

"Respuestas sobre 150 9000"

1009 g3
86

90+

% Respuesta

g8 & 3 & 8
No. Pregunta

Grifica V. No. 1: Porcentaje de Respuesta sobre 1ISO 9000

Con respecto a los resultados expresados por las preguntas 1a y 8a , de la Grafica V.
No. 1, se observa que el personal encuestado no tiene claro lo que significa ISO 9000 y
que ademdas no se tiene un claro conocimiento sobre como éste sistema de calidad
afectara sus diferentes actividades cotidianas.
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los resultados de las preguntas 2a, 3a, 4a, 6b, 7a, relacionadas con los beneficios que
se obtendrian al certificarse la compariia como ISO 9002, se tiene que la mayoria del
personal encuestado reconoce que tanto ellos como la propia compariia obtendrian
amplios beneficios econémicos, y de bienestar al obtenerse la certificacién del sistema

de calidad.

Y de las respuestas proporcionadas a las preguntas 5d, 9¢, 10b, relacionadas con el
involucramiento de la Alta Administracién en el desarrollo de la implantacién del
sistema de calidad se observa que, debe existir una mayor participacién de ésta para
obtener un compromiso formal y serio en el proceso de certificacién del sistema de
calidad,

V.5.2. ENCUESTA SOBRE CAPACITACION

"Respuestas sobre Capacitacion”

% Respuesta

No. Pregunta

Griéfica V. No. 2: Porcentaje de Respuesta sobre Capacitacién

De las respuestas obtenidas en la Gréfica V. No. 2, destaca la correspondiente a (a
pregunta 4a, (98%), en la cual la mayoria del personal encuestado opina que el
detectar cualquier tipo de falla en sus actividades cotidianas, le reditia en beneficios
por parte de la compariia ya que se toman las acciones correctivas al respecto.
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Lo observado para las preguntas 1e, Se, 5a, de la misma Gréfica, es que la muestra
representativa del personal encuestado refleja en sus respuestas, el agrado y el
convencimiento de que el recibir mayor capacitacién en sus diferentes rubros, le
beneficiara en sus actividades cotidianas y también en el aspecto personal.

De las preguntas 2a, 2c, 3e, referentes a la cultura de calidad en la compaiia se
observa que existe un concepto homogéneo con respecto al significado de calidad en la

compafiia, pero éste es un concepto de cumplimiento, lo que nos arroja la observacion
de que éste no es suficiente para llevar a cabo la certificacién del sistema de calidad de
la compaiiia, por lo que debe realizarse un giro en cuanto a ésta idea que se tiene de la

calidad.

V.5.3. ENCUESTA SOBRE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

"Respuestas sobre Buenas Practicas de Fabricacion”

1004
90+

% Respuesta

No. Pregunta

Grifica V. No. 3: Porcentaje de Respuesta sobre Buenas Practicas de Fabricacion

De acuerdo a los resultados expresados por las preguntas 5a, 6a, 1b, 4b, 2c, de la
Grafica VI. No. 3, se observa que el personal encuestado tiene un amplio conocimiento
de que existen las Buenas Practicas de Fabricacién, conoce los objetivos que éstas
persiguen y de que el aplicarlas depende de la identificacién de las posibles fallas

detectadas en sus diferentes actividades.
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Con respecto a las preguntas 3f, 3b, 7e, un porcentaje considerable del personal
encuestado (aproximadamente 49%), opina que en algunas ocasiones se tienen
obstaculos para ia aplicacién de las Buenas Practicas de Fabricacién,

Los resultados correspondientes a la pregunta 8a, reflejan que el 49% del personal
encuestado considera que el cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion no es un
factor complementario para obtener la certificacion ISO 9000. Concepto que se tiene
que eliminar ya que como fue descrito en la parte de Antecedentes en la Tabla Hl.5,
existe una interrelacién entre los estdndares de calidad de caracter voluntario (GMP’s,
TQM, e ISO 9000}, en las compafias del ramo farmacéutico.

Uno de los requerimientos importantes para cumplir con la norma ISO 9000 fue la
elaboracion de la Politica de Calidad, la Misién, y la Visién de la compaiiia, asi como
también presentar evidencia documentada sobre la difusién hacia el personal de la
compaiiia sobre los mismos.

Por lo que debido a ia importancia que representa el conocimiento de estos conceptos
en la certificacién del sistema de calidad ISO 9000, se realizé una encuesta para
evaluar el grado de conocimiento en estos conceptos (Anexo VII. 3), esta encuesta se

aplico a una muestra representativa de la comparia obteniéndose los siguientes
resultados:

V.5.4. ENCUESTA SOBRE MISION, VISION, VALORES

" Respuestas sobre la Misién, Visién, y Valores”

% Respuesta

1a 2e 3b 4e Se,5¢ 6a
No. Pregunta

Grifica V., No. 4: Resultados de la Encuesta sobre Mision, Visién y Valores




Los resultados de la Grafica V. No. 4, correspondientes a las preguntas 1a, 6a, reflejan
que el personal encuestado de alguna manera se encuentra enterado de que existen
éstos conceptos en la compafia, por lo que se puede asumir. que se ha creado

conciencia de la importancia que dichos conceptos representan para obtener la
certificacion del sistema de calidad.

que para el personal encuestado, el contenido de éstos conceptos le genera un gran

compromiso hacia la nueva etapa a desarrollar con respecto a la calidad en Ia
compania.

V.5.5. ENCUESTA SOBRE POLITICA DE CALIDAD

"Respuestas sobre la Politica de Calidad”

% Respuesta

No. Pregunta

Grifica V., No. 5: Resultados de la Encuesta sobre la Politica de Calidad

De los resuitados de la Gréfica V. No. 5, correspondientes a las preguntas 1a, 5a, 2a,

reflejan que el personal encuestado de alguna manera sabe que existe la Politica de
Calidad, pero no conocen lo que involucra exactamente.

Con respecto a las preguntas relacionadas con el Manual de Calidad 3a, 4b, se
observa que se tiene conocimiento de que existe éste documento, pero no se conoce
su contenido, por lo que es de comentarse que debe existir mayor difusidén con respecto
a la Politica de Calidad y al Manual de Calidad, ya que son documentos de relevante
importancia para la implantacién del sistema de calidad 1SO 9000.

65



V.$5.6. CUESTIONARIOS SOBRE LA DIFUSION DE LA POLITICA DE CALIDAD

Se aplicaron cuestionarios a una muestra representativa del personal de la compaiiia,
con respecto al avance del conocimiento de la Politica de Calidad ya que se considero
que seria una manera adecuada de documentar y de obtener resultados reales con
respecto a la difusion de este concepto, ya que este es considerado de suma
importancia en la obtencion de la certificacién de la compahia.

Los resultados de porcentaje de avance en el conocimiento de la Politica de Calidad
para los diferentes cuestionarios se muestran en la grafica de la Grafica V. No. 6.

"Avance del Aprendizaje de la Politica de Calidad"
95

100- 89
90 ' '

50+

% Respuesta

Cuest. 1 Cuest. 2 Cuest. 3 Cuest, 4 Cuest. 5

No. Cuestionario

Grifica V. No. 6: Avance del Aprendizaje de la Politica de Calidad

El resultado mostrado en la Grafica V. No. 6, para ef Cuestionario 1, refleja que el
personal encuestado de alguna manera encuentra mas comprensible el contenido de la
Politica de Calidad, cuando éste se le presenta explicado de una manera mas sencilla.

Con respecto a las preguntas correspondientes a los Cuestionarios 2, 3, 4, se ohserva
que al presentarse la Politica de Calidad de manera explicativa en los textos, el
personal encuestado presenta mayor interés en aprender y entender el contenido de Ia

misma. Aunque el porcentaje de respuesta se encuentre mas bajo que en el observado
para el Cuestionario 1.

Con respecto al porcentaje obtenido en el Cuestionario 5 se observa un panorama
general favorable a la Difusion y Aprendizaje de la Politica de Calidad, ya que en éste
ultimo Cuestionario se realizé un resumen de preguntas sobre el contenido total del
texto de la Politica de Calidad de la compaiiia
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De estos resultados se desprende que con respecto a este concepto el personal de la
compaiiia estaria en condiciones de comprender el compromiso que ellos tienen con
respecto a la calidad y ademas de llevarlo a cabo.

V. 6. APLICACION DEL DIAGRAMA DE CAUSA - EFECTO

De alguna manera los resultados obtenidos con respecto a los conceptos de Mision,
Vision, Politica de Calidad, y Valores (hasta antes de elaborar los cuestionarios para
evaluar el aprendizaje de la Politica de Calidad), refiejaron un panorama general no
favorable con respecto a la Difusién de la Politica de Calidad, por lo gque para darle mas
realce a este concepto se realizé un andlisis de las posibles causas que originaron este
problema. Este analisis fue realizado de acuerdo al diagrama de Causa - Efecto de ia
Figura V. Q.

Medio Ambiente Materiales

Excesiva carga de trabajo Distribucién inapropiada del

material promocionat

Insuficiente soporte administrativo . . .
Insuficiente inspeccion

Materiales de promocion
Material promocional no incorrectos

entregado a tiempo

Dlfusién de la
Politica de Calldad

Capacitacién inconsistente Resultados anteriores

no disponibles

Insuficiente supervision

Inconsistencia en

Mediciones obsoletas
las encuestas

Métodos inadecuados

de madicién Insuficiente capacitacion

Manejo incorrecto de

los resultados Falta de interés

Métodos Mediciones Mano de QObra

Figura V. Q: Diagrama de Causa - Efecto para la Difusion de ta Politica de Calidad
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El analisis del diagrama de causa - efecto de la Figura V. Q, se llevo a cabo en varias
sesiones de lluvia de ideas, encontrandose que las causas principales por las que no

habia existido una buena difusion de la Politica de
disponibilidad de los resultados de anteriores encuestas
resultantes de las mismas.

En la Figura V. R, se muestra un resumen de las di

Calidad fueron: la falta de
y el mal manejo de los datos

ferentes etapas disefiadas y

planeadas para ta compafriia en particular (de tipo farmacéutico, y de tamarno mediano),

para lograr su sistema de calidad 1SO 9002.

- — Documentar las Instrucciones de Trabajo . Ct:ésgsggggre
Elementos del — Establecer Orden en la Documentacién Conocer y Adecuar el
Sistema |- Establecer los Planes de Calidad ‘—~ Estandar
: ; Cursos sobre
— itrorlas Intern h
Realizar Aud ternas L Auditor(a de
~— Implementar Acciones Correctivas - Calidad
Sistema de [—Conocer y Entender el Estandar 1ISO 9002 Documentacion Desarrollar !a
" calidad T |— : del Sistema Documentacién
Desarrollar el Manual de Calidad y los . de Trabajo
Procedirmientos de 2o. Nivel
s?ii:;?:ad:; ] L— Formar el Consejo Administrativo
Calidad — Atencién al Cliente Interno C;':i‘;?;?g con olementacis
L . . ¢ mplementacién
Aspectos— Capacitar con Respecfo.a la Calidad . Calidad ——' del Sisterna
= Internos — Desarrollar los Procedimientos de 30. Nivel Establacer
— Establecer el Organigrama con Responsabilidades Responsabilidades
— Distribucién del Manual de Calidad
| .Aspectos_| l Asegurar Cllentes
Externos | |ncrementar la Confianza en los Productos I 9
—Asegurar el Tiempo de Entrega de los Productos
— Documentar los Diferentes Procesos isi
L Procesos— Estandarizar los A ng‘qs‘lQn_
Procesos ministrativa
L — Establecer Métodos y Especificacionas del Sistema

Figura V., R: Principales Actividades para el Disefio del Sistema de Calidad SO 9002

Es importante mencionar que cada una de estas etapas son de caracter variable ya que
el disefio y planeacion del sistema de calidad 1ISO 9000 depende de varios factores,

entre ellos se encuentran: el tipo de compaiiia, el tamario
recursos Y la cultura de calidad que presente la compaidia

de la misma, la asignacion de
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VLCONCLUSIONES

De acuerdo a los Objetivos e Hipédtesis planteados en este trabajo se obtuvieron las
siguientes conclusiones:

e Se elaboro el Plan Estratégico de “Disefio y Planeacién del Sistema de
Calidad I1SO 9002" para la compaifiia.

» El sistema de calidad 1SO 9002para una compafiia de tipo farmacéutico y de
caracter nacional se disefic y planeo de tal manera que las Normas de
caracter oficial (Buenas Practicas de Fabricacion), fueron complementarias
para el cumplimiento del estandar.

o Se elaboro y se establecit el sistema de documentacién para emitir, revisar, y
conirolar los diferentes documentos relacionados al sistema de calidad.

« Se aplico la metodologia de calidad, principalmente el QFD y matrices de
responsabilidad, para disefar y planear el sistema de calidad 1SO 9002

e Las encuestas y cuestionarios se utilizaron como metodologia de apoyo para
realizar la difusién de los diferentes conceptos involucrados en el sistema de
calidad.

e Se formaron equipos de trabajo interdepartamentales para elaborar la
diferente documentacion relacionada al estandar.

e Se aplico el QFD, para determinar las requerimientos especificos de
capacitacién con respecto a ISO 9000.
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VI. ANEXOS
ANEXO Vil.1: DESCRIPCION DEL ESTANDAR ISO 9002 (ymx.cc.o0s. 1995 IMNC),

o

La Politica de Calidad debe ser definida, documentada, entn,di'rﬁbletada, ymantid

Definir y documentar las responsabilidades y autoridades para identificar y registrar deficiencias,
recomendar soluciones, verificar la correccion. Asignar recursos para realizar auditorfa al sistema de
calidad

Asignar a un alto ejecutivo de la organizacién la responsabilidad de la norma ISO 9000 y el cumplimiento
de la misma

Revisar el sistema de calidad a intervalos definidos para asegurar su adecuacion y efectividad con
respecto a la norma, polltica de calidad y objetivos establecidos

Deben existir procedimientos apropiados de calidad, que satisfagan la norma 1SO 9000 y las actividades
deberan realizarse de acuerdo con los procedimientos. Documentar como se pretende cumplir con los
requerimientos de calidad del producto, contrato y proyecto

Crear un plan de calidad que busque el desarrollo de procesos, adquisicion de equipos, habilidades de
recursos humanos, capacidad y apoyo de servicio, puntos apropiados de revisién durante el proceso de
produccién, puntos necesarios de verificacion de calidad, asi como los registros de ésta

T AT e gt e

n R

ar los pedidos de los clientes

Contar con procedimientos documentados para recibir y revi

Presentar un sistema documentado sobre la forma de hacer cambios a un pedido y los métodos que se
emplean para asegurar que la informacion se transfiere correctamente a todas las partes afectadas

Mantener un registro del pedido del cliente durante un periodo de tiempo definido en forma apropiada

Asegurar que el control de todos los documentos, instrucciones y d cumplen con los
requerimientos de 1SO 8000. Todos los documentos que se emplean deben ser revisados y aprobados por
persenal autorizado

Debe existir una lista maestra de los documentos activos actuales, que tienen que estar a disposicién de
quién los utilice y asegurar que sdlo los documentos actuales y autorizados estan disponibles para su uso

Los documentos e instrucciones deben estar disponibles en los casos en que su carencia pueda afectar
de manera adversa la calidad del producto que se fabrica y eliminar los documentos obsoletos o
incorrectos de las areas en las que pudieran utilizarse

70



CONTINUA ANEXO VIl. 1: DESCRIPCION DEL ESTANDAR ISO 9002 (nmx.cc-00s. 1585 MNC).

Def inir como se aseguraré que se evaluan todas las partes que se compran aun proveedor ademas
deben mantenerse registros accesibles de los proveedores aceptados y verificar los productos
comprados, realizando inspecciones de origen, y documentar este arreglo

Incorporar toda la informacién relevante respecto a la composicién, forma, requerimientos del proceso e
instrucciones de inspeccidn, asi como la norma de calidad a aplicar. Revisar y aprobar los datos
relevantes en el documento de compra antes de su emisién

. : o San : E v 6 = X p " ; . .
Contar con un S|stema documentado que garanttce que se manejaran los materlales como si fueran
propios, dentro del sistema de calidad e informar al cliente cuando se pierda o inutilice el material
propiedad del cliente

Debe existir un sistema que asegure que Ios materlales se identifican en forma dnica desde el momento
de su llegada hasta la recepcion por parte del cliente

La produccu‘)n e instalacion de Ios procesos debe ser definida y planeada Asl como la produccnén debe
ser llevada a cabo bajo condiciones controladas, instrucciones documentadas, controles en proceso, y
bajo criterios de aprobacion y rechazo definidos

Proporcionar un entorno apropiado de trabajo y de mantenimiento del equipo. Documentar e identificar
todos los procesos especizales.

Establecer un SIstema que asegure queno se utlllza mngun materlal que se recabe hasta que se haya
verificado que se apega a la calidad definida

Realizar inspecciones y pruebas en proceso de acuerdo con los requerimientos documentados de
especificaciones de producto o con el propio plan de calidad

Realizar inspeccidn y pruebas finales al producto, de acuerdo con los requerimientos especificados de!
producto, o bien del plan de calidad para asegurar que el producto cumple con todos los requerimientos
especificados por el cliente

Mantener un sistema que asegure que los registros de inspeccion y prueba se retienen y son accesibles,
demostrando una inspeccidn y prueba final exitosa por parte de personal autorizado

: ) or : . : i
EI equtpo usado para demostrar la conformanc:a debe ser controlado callbrado y mantenldo
Identificando las mediciones realizadas, identificando los instrumentos adecuados, calibrando los
instrumentos (con procedimientos e indicando su estado), verificando la calibracién periddicamente, y se
deben validar las mediciones realizadas si el equipo se encuentra fuera de calibracion

Calcular la capacidad del equipo y la incertidumbre asociada. Verificar el hardware o software (si aplica),
antes y después de su uso.
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CONTINUA ANEXO VII. 1: DESCRIPCION DEL ESTANDAR ISO 9002 (nmx.cc-004. 1995 IMNC).

Propormonar un estado contmuo de pruebas de producto en relacion con el cumpllmlento o] falta del
mismo

Contar con procedlmlentos para manejar todas Ias faltas de cumpllmlento tales que eI materlal 0 producto
se detenga de su despacho al cliente

Proporcionar procedimientos de no cumplimiento para manejar la segregacién, la identificacion y las
medidas correctivas

Definir a 1a persona responsable de determinar la eliminacion de los materiales no conformes

Se deben documentar los procedlmlentos para manejar Ias acclones correctlvas y preventlvas y establecer
un sistema de recoleccion de quejas del cliente

Se deben documentar los procedimientos para investigar y documentar las posibles fallas y establecer
controles que aseguren que se toma la accion correctiva

Recclectar y registrar la informacion de las faltas de cumplimiento en las operaciones que afectan la
calidad del producto

Establecer procedlmientos para determinar el manejo almacenaje empaque conservacnén y entrega de
materiales

Establecer procedimientos sobre €l manejo de los materiales para impedir dafio o deterioro

Establecer procedimientos de recepcion o liberacion de los materiales en los lugares de inventario y
establecer un sistema de revisidén para asegurar que los materiales sensibles a las condiciones
ambientales se manejen de manera adecuada

Definir los procedimientos de segregacion y conservacion del producto, control del empaque y marcas
para asegurar que se cumple con los requerimientos del producto y de los clientes

Realizar la entrega de materiales de acuerdo al contrato establecido con el cliente

Establecer procedlmlentos en los cuales se exphque como se documentan los registros de cal:dad |nclu|r
en éste el tiempo de retencién y el acceso a los mismos

Establecer procedtmtentos para programar y real:zar audltorias mternas Programar las audttorias en
relacion a su importancia.
Registrar los resultados de auditoria y darlos a conocer a la direccién general y al drea auditada
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CONTINUA ANEXO VII. 1: DESCRIPCION DEL ESTANDAR ISO 9002 (nmx.cc-004. 1955 IMNC).

Establecer procedlmlentos para desarrollar y reglstrar los requenmlentos de capamtacuén

Establecer las descripciones genéricas del puesto

Conservar registros de capacitacion individuales

Revisar las necemdades de técmcas estadistlcas necesarlas para asegurar la capamdad de los procesos y
productos

Establecer y mantener procedimientos para implantar y controlar la aplicacién de las tecnicas estadisticas
identificadas en el punto anterior
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ANEXO VII. 2: ENCUESTA DE DIAGNOSTICO

INSTRUCCIONES: Tacha la respuesta para cada una de las preguntas, sélo debes tachar
una respuesta. Por favor realiza cualquier comentario adicional, si asi lo
deseas, para aclarar o extender tu respuesta.

1.- Que es para Ud. iSO 900

a) Tener mayor control sobre los procesos

b} Una Norma impuesta por la Administracidon de la companiia
COMENTARIOS:

2.- Segun su opinidn la compaiila debe certificarse como 1SO 9000
a) SI

b) No

COMENTARIOS:

3.- Al certificarse la compaiiia Ud. obtendria algiin beneficio laboral
a) Totalmente de acuerdo

b) De acuerdo

c) Parcialmente de acuerdo

d) En desacuerdo

COMENTARIOS:

4.- Al certificarse la compaiiia Ud. obtendria algin beneficio personal
a) Si

b) No

c) Nose

COMENTARIOS:

5.- El repraesentante administrativo de la compaiiia requiere estar involucrado en I1SO 8000
a} Totalmente de acuerdo

b} De acuerdo

¢) Parcialmente de acuerdo

d) En desacuerdo

COMENTARIOS:;

6.- Que significaria para Ud. el que la compaiiia obtuviera la certificacién ISO 9000
a) Obtener mayor sueldo y mas utilidades

b) Sentirse orgulloso de pertenecer a una compa#ia certificada como 1S5S0 9000

¢} Obtener mejores productos

d) Todas las opciones

e) Nosé

COMENTARIOS:

7.- Que significaria para Ud. e! pertenecer a una compaiia certificada como 1SQ 9000
a} Obtener mas controt sobre los productos

b) Obtener mayor capacitacién y entrenamiento

c) Obtener solucion para los probiemas de espacio

d) Fabricar mayor cantidad de productos

e} Laborar mayor cantidad de horas

COMENTARIQS:
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CONTINUA ANEXO VIl. 2: ENCUESTA DE DIAGNOSTICO

8.- Las actividades o funciones que Ud. realiza estan relacionadas con ISO 8000
a) Mucho

b) Poco

¢) Nada

d) Nose

COMENTARIOS:

9.- Cémo se entero de que la compaiia desea obtener la certificacion ISO 9000
a) Por asistencia a los cursos de la compafila

b) Por platicas con sus compariercs de area

¢) Por platicas con su jefe

d) Por el representante administrativo de la compafila

e) Porotros medios Especifique
COMENTARIOS:

10.- Sabe Ud. si otras compafias farmacéuticas han obtenido la certificacion ISO 9000
a) Si

b) No \

COMENTARIOS:

1.- Le agrada que en la compaiiia se impartan cursos
a) Sobre temas relativos a sus actividades

b} Sobre Buenas Practicas de Fabricacidn

c) De interés general

d) Sobre calidad y seguridad

e) Tedas las opciones

f} Ninguna de las opciones

COMENTARIOS:

2.- Cual de las siguientes frases le agrada mas

a) "Todos hacemos la calidad"

b) “La calidad es parte del departamento de control de calidad”
¢) “La calidad somos todos”

d) “La calidad la hace produccion’

e) “La calidad forma parte de m/[”

COMENTARIOS:

3.- Para Ud. qué es la calidad

a) Cumplir con las especificaciones del producto
b} Satisfacer las necesidades de los clientes

¢) Cumplir con la produccién a tiempo

d) Entregar a tiempo y en buen estado el producto
e) Todas las opciones

COMENTARIOS:

4.- El identificar posibles fallas y/o beneficios en sus actividades o funciones le sirve de algo
a) Si

b} No

¢) Nose

COMENTARIOS:
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CONTINUA ANEXO VII. 2: ENCUESTA DE DIAGNOSTICO

1.- Conoce Ud. las Buenas Practicas de ébricaclén' (BPF)

5.- Los cursos que se imparten en la compaiiia le ayudan

a) Para obtener un mayor conocimiento de sus actividades y funciones
b) Para mejorar la produccion

¢) Para relacionarse con los demdés compaferos

d) Para reflejar una mejor imagen del personal de la compaiiia

e) Todas las opciones

f) Ninguna de las opciones

COMENTARIOS;

a) Completamente
b) Parcialmente
¢) Nada
COMENTARIOS:

2.- Las Buenas Practicas de Fabricacién son

a) Practicas para el Buen Control de la Fabricacion

b} Un requerimiento burocratico

c) Reglas de sentido comun para Fabricar Medicamentos con calidad
d) Son lo mismo que el Estandar IS0 9000

e) Todas las opciones

f) Ninguna de las opciones

COMENTARIOS:

3.- Que problemas encuentra en su trabajo para aplicar las BPF
a) Falta de recursos y equipo

b) Falta de capacitacidn y entrenamiento

¢) Falta de procedimientos e instrucciones de trabajo

d) falta de personal y equipo

e) Todas las opciones

f} Ninguna de las opciones

COMENTARIOS:

4.- En las BPF se contempla el uso de joyeria y maquillaje
a) Si

b} No

¢) Noseé

COMENTARICOS;

5.- Considera Ud. necesario que todo el personal de la compaiiia use uniforme
a) Si

b) No

c) Nosé

COMENTARIOS;

6.- Conoce Ud. las medidas de seguridad e higiene de su area de trabajo
a) Si

b) No

¢) No sé

COMENTARIOS:
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CONTINUA ANEXO VIl 2: ENCUESTA DE DIAGNOSTICO

7.- El identificar l1os productos con el No. de Lote sirve
a) Para seguir el curso del producto durante su fabricacion
b) Solo como un registro del producto

¢} Solo como historia del producto

d) Solo como una identificacién del producto
COMENTARIOS:

8.- Las BPF son necesarias para obtener la certificacion ISO 9000
a} Totalmente de acuerdo

b} De acuerdo

¢) Parcialmente de acuerdo

d} En desacuerdo

COMENTARIOS:
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ANEXO VII. 3: ENCUESTA SOBRE MISION, VISION, VALORES, Y POLITICA DE CALIDAD

INSTRUCCIONES: Tacha la respuesta para cada una de las preguntas, sélo debes marcar una
respuesta. Por favor realiza cualquier comentario adicional, si asi lo deseas, para
aclarar o extender tu respuesta.

1.- Conoce Ud. la Misidn, Visidn, y los Valores de la compaiiia
a) Si

b) No

COMENTARIOS:

2.- De las ideas expresadas en los siguientes términos, cual de estas le impacta mas
a) La Misién

b) La Vision

¢) los Valores

d) La Politica de calidad

e) Todas las opciones

f) Ninguna de las opciones

COMENTARIOS;

3.- Por que escogio esa opcién

a) Porque se escucha bien

b} Porque crea un compromiso

¢) Porque se relaciona con su forma de ser
d} Todas las opciones

COMENTARIOS:

4.- El conoccer la Misidn, Visidn, y Valores de la compaiiia le crea a Ud.
a) Un compromise con el personal a su cargo

b) Un compromiso con la compafiia

c) Una responsabilidad con las actividades que realiza

d) Un orgullo de pertenecer a la compafiia

e) Todas las opciones

f)y Ninguna de fas opciones

COMENTARIOS:

5.- De que manera contribuye Ud. para cumplir con [a Mision, Visién, y Valores
a) Trabajando mas tiempo de lo normal

b) Ayudando a sus compafieros en las actividades de su trabajo

c) Asistiendo a cursos de capacitacidn

d) Resolviendo problemas referentes a las actividades de su trabajo

e) Todas las opciones

f} Nose

COMENTARIOS:

6.- De que manera se entero que en la compaiiia existen la Mision, Visién, y Valores
a) Por asistencia a cursos para explicacién de éstas

b) por los carteles, cuadros, y gafetes existentes en la companiia

¢} Por medio del representante administrativo de la compania

d) Por que se lo dijo su jefe

e) Por platicas con sus compafieros

COMENTARIOS:
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CONT. ANEXO VIL. 3: ENCUESTA SOBRE MISION, VISION, VALORES, Y POLITICA DE CALIDAD
T OIS 56 e AP e AC A

1.- Sabe si existe en la compaiiia una Politica de Calidad

a) Si ESTA TESIS NO D¥RE

b) No

COMENTARIOS: SAUR. Bt iR Bis.oTECA

2.- Conoce el contenido de la Politica de Calidad de la compaiiia
a) Si

b} No

COMENTARIOS:

3.- Sabe si ewmiste el Manual de calidad de la compaiiia
a) §i

b) No

COMENTARIOS:

4.- Conoce ¢l contenido del Manual de calidad de la compaiiia
a) Si e

b} No

COMENTARIOS:

5.- Sabe que es un documento controlado
a) Si

b} No

COMENTARIOS:
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ANEXO VIi. 4: ENCUESTA DE AVANCE DEL APRENDIZAJE DE LA POLITICA DE CALIDAD

INSTRUCCIONES: Tacha la respuesta para cada una de las preguntas, sélo debes tachar
una respuesta.

1.- Tlen la mpaﬁi unaPoliticad Caliad claramente efiid
a) Si

b) No

c) Nose

2.- De que trata el primer punto de la Politica de Calidad
a) De |la materia prima que se compra

b} Del personal que trabaja en la compania

¢) De los clientes de la compairiia

3.- A que se compromete [a compaiia con sus clientes

a) A que queden plenamente satisfechos con la calidad de sus productos y la cultura de servicio que ofrece
la compaiia

b) A hacerles descuentos en sus compras

c) A entregar los productos en el Almacén de la compafiia

4.- Quienes son los clientes de la compaiiia

a) Los medicos que recetan o utilizan los productos, y los pacientes que los consumen
b) Tedas las personas que ven la publicidad de la compaifiia

c) Las enfermeras que ayudan en las operaciones de cirugfa

5.- Se tienen clientes internos en la compaiiia
a) Si

b) No

c) Nose
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CONT. ANEXO VII. 4: ENCUESTA DE AVANCE DEL APRENDIZAJE DE LA POLITICA DE CALIDAD

INSTRUCCIONES: Relaciona las dos columnas, escribiendo dentro de cada paréntesis el
numero que corresponda a la respuesta correcta.

1.- Procedimientos por Escrito o
Procedimientos Estandar de Operacion

2.- Todo el personal de la compania

3.- 150 8002

4.- Estamos comprometidos a que nuestros
clientes queden plenamente satisfechos
con ia calidad de los productos y la
cultura de servicio

5.- Reduce los niveles de retrabajos y
desperdicios

8.- Ef Manual de Calidad

(

) Es uno de los beneficios de contar con
un Sistema de Calidad

)} Es una Norma Internacional que
asegura un Sistema de Calidad
)} Es el motor que mueve al Sistema de

Calidad

} Son la parte fundamental del Sistema de
Calidad

) Es el Manual que define y describe el

Sistema de Calidad de la compafiia

) Es el primer punto de la Politica de
Calidad de la compaiiia
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CONT. ANEXO Vil. 4; ENCUESTA DE AVANCE DEL APRENDIZAJE DE LA POLITICA DE CALIDAD

INSTRUCCIONES: Liena el espacio en blanco con la letra del inciso que consideres es la
respuesta que completa correctamente cada una de las frases.

el aprendizaje para desarrollarnos exitosamente dentro de

3
L s

es la parte fundamental d
nuestras labores diarias

e

a) Lalectura
b) L.a experiencia
¢) La capacitacién

2.- La Politica de calidad de la compaiiia expresa que * proporcionara capacitacién y desarrollo” a
todo el personal que

a) Actualice sus conocimientos
b) Contribuya con su desempefio a la mejora continua
¢) Se conviertan en personas exitosas

3.- El talento es

a) La inteligencia y capacidad con la cual realizamos las tareas diarias
b) La habilidad natural para realizar tabores artisticas
¢) La habilidad para resclver problemas matematicos

4.- El primer punto de la Politica de Calidad expresa que

a) Se busca dar capacitacion y desarrollo al personal

b) Se esta comprometido a que los clientes queden satisfechos con la calidad de los productos y la cultura
de servicio de la comparila

c) Se establecera un Sistema de Calidad

5.- los colaboradores de la compaiiia contribuyen con su talento y desempeiio a

a) La produccién
b) La disciplina y organizacion
¢) La productividad y mejora continua

6.- Se establecera el Sistema de calidad de acuerdo a
a) ElManual de Calidad

b) Los PEO'S

c) La Norma ISO 9000

7.- La compaiila se preocupa porque sus colaboradores se capaciten para
a) Tener un ambiente de trabajo agradable

b} Satisfacer las necesidades de los clientes

¢) El desarrollo personal
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CONT. ANEXO Vil. 4: ENCUESTA DE AVANCE DEL APRENDIZAJE DE LA POLITICA DE CALIDAD

INSTRUCCIONES: Tacha la respuesta correcta para cada una de las preguntas, sélo debes
tachar una respuesta.

HESTHENARIGING

1.- Que es la Mejora Continua

a) La participacion voluntaria organizada de todos para identificar, analizar, resolver, y prevenir probiemas
de calidad

b} Las adaptaciones que se realizan a las instalaciones

c) El mantenimiento preventivo de la maquinaria y equipo

2.- Cuales son las dos cosas que hay que hacer con la calidad
a) Promoverla y predicarla :

b) Controlarla y mejorarla

¢) Desarrollarla y producirla

3.- Como se realiza la Mejora Continua
a) Como se nos ocurra

b} Como diga el jefe

¢) Trabajando en equipos de mejora

4.- Uno de los requisitos para realizar la Mejora Continua es
a) Diagnosticar las causas de los problemas de calidad

b) Que todo el personal hable inglés

¢) Que se nos deje hacer lo que queramos

5.- El enemigo de la Mejora Continua es
a) Elhorario de trabajo

b) Elconformarse con lo obtenido

c) Los cambios de clima

6.- El segundo punto de la Politica de Calidad habla de
a) La satisfaccién de los clientes

b) Del Sistema de Calidad

c} De la Mejora Continua

7.- En Calidad Total se considera que el siguiente departamento
a) Es también mi cliente

b) Es responsable de todo

¢} No debe de estorbar

8.- El tercer punto de la Politica de Calidad dice que

a) Se proporcionara capacitacidn y desarrollo para obtener un titulo profesional
b} Hay que contribuir con talento para la Mejora Continua

¢) Se puede presumir con otros de que sabemos mucho
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CONT. ANEXO VIi. 4: ENCUESTA DE AVANCE DEL APRENDIZAJE DE LA POLITICA DE CALIDAD

INSTRUCCIONES: Tacha la respuesta correcta para cada una de las preguntas, sélo debes
tachar una respuesta.

CUESEANARICINOWES

1.- El altimo punto de la Politica de Calidad habla de
a) La Certificacion 1ISO 9000

b) La Mejora Continua

¢) El compromiso de la Alta Administracion

2.- La Alta Adminlistracién es responsable y esta comprometida a

a) Que la Politica de calidad sea comprendida, implantada, y sostenida en la compania
b) Formar equipos de mejora

c) Cambiar maquinaria y equipos

3.- Cémo se realiza la Mejora Continua

a) Participando voluntaria y organizadamente para identificar, analizar, y prevenir problemas de calidad
b) Haciendo adaptaciones a las instalaciones

¢} Cumpliendo el programa de mantenimiento preventivo de la maquinaria y equipo

4.- La compaiiia proporcionara capacitacién y desarrollo para

a) Que aprenda a manejar su auto

b} Que se contribuya con talento y buen desempefio a ta productividad a a la Mejora Continua
¢) Que obtengamos un titulo profesional

5.- La parte fundamental del Sistema de Calldad son
a) Los PEO'S

b) Las instalaciones

c) La distribucién adecuada de los productos

6.- La compafiia se compromete con sus clientes a
a) Realizar descuentos en sus compras

b} Otorgar obsequios

c) proporgionar su satisfaccion
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