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GLOSARID

Acondicionarsiento: Scn tas operacionas por fas gque un producic a grane! tiene
gue pasar pare liegar a ser un producto terrmninado.

Aseguramienio de (a calidad: Conjunto de acciones pianificadas y sistematicas
que son necesarias para proporcionar la confianza de que un producto G servicio
satisfaga los requisitos dados de calidad.

Buenas Praciicas de Fabricacidn {BPF): Conjunio de normas y aciividades
relacionadas entre si destinadas a garantizar que los productos elaborados
tengan y mantengan las caracteristicas de diseno: identdad, pureza,
concentracion, polencia, eficacia y seguridad requeridas para su usc.

Calinracién: Conjunto de operaciones que determinan. bajo condiciones
especificadas |a relacion entre los vaicres indicados por un instrumento o sistema
de medicién, o los valores representados por una medicion material v los valores
conocicos respecto a un patron de referencia.

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto que le
confieren su aptitud para satisfacer necesidades expresadas © implicitas.

Calificzecion: Evaluacion de las caracteristicas de los elementos del proceso.

Contarminacion cruzada: Presencia de entidades fisicas, quirmicas o biologicas
indeseables, procedentes de ofres pracesos de fabricacion.

conirol de la calidag: Técnicas v actividades de cardcier cperativo utiiizadas
para comprobar los requisites de calidad.

Direccion de la calidad: Aspecio de la funcion general de la direccidn que
determina y aplica la politica de calidad.

Documento maesiro: Documento autorizado que contiens @ nformacion para
conirolar las operaciongs, proceso y actividades refacionadas con la fabricacion
de un producto.

Snsayo (de un medicamaento): Prueba a la que se somsie una muestra de un
miedicamenioc con ¢l fin de obiener informacidn inecuivoca acerca de su identidad,
uniformidad, pureza, potencia o conceniracién, seguridad, biodisponibiiidad y
estabilidad de! (o de los) principio(s} activo(s); asi come de ofras caracieristicas
de calicad fundamentales para determinar su adecuacion at usc indicado

Zrvase primario: Ss aguel que contiene un férmacc o preparado farmaceutico ¥
que esta en contacto directo con éi.
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Ervase secundarno: Envase deniro del cual 32 colocs el envase primario.

Especificacién: Es la descripcidn de un material, sustancia o producio, gue
inciuye jos parémeiros de calidad, sus limites de aceplacion y la referencia de los
métodos z ulilizar para su delerminacion.

Estabilidad de los medicamentos: Propiedad de los medicamenios gue
aeterming 'z conservacidn de  sus  caracieristicas  fisicas, guimicas,
microbiologicas, terapéuticas v toxicoldgicas | entre limites especificados.

Estudio de estabitidad: Serie de ensayos que permiten pronosticar o establecer
1z vida il v determinar las condiciones de almacenamienio de un producto.

Efigueta: Cualquier membrele, rdlulo, marca © imagen grafica escrita, impresa,
sstarcida, marcada, marcada en rslisve, adherido en cuaiquier malerial
susceptible & contener el medicamento incluyendo el envase mismo, en
caracieres legibles 2 indelenles.

Fabricacién: Operaciones necesarias para elaborar un medicamenio hasia la
fase de grangl previa a su envasado.

Farmaco: Susiancia naturat o simidtice que tenge alguna aciividad {armacoidgica
y que se ideniifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas,
que no se vresenten en forma farmacéutica v que relna condiciones para sef
empleada como medicaments o ingrediente de un madicamento.

Granel: Cuaiquier material procesado que se encuentra en su forma farmaceutica
definitiva y ol cual sdio recuiere ser empacado anies de converiirse en un
producto terminade.

Lote: Cantidad de un farmaco o medicamenio, gue se produce en un Ciclo de
fabricacion vy cuya caracteristica esencial es {a homogeneidad.

#zteria prima: Sustancia de cualguier ongen que se use pare la elatoracion de
medicemantos.

Hedicamento: Toda sustancia o mezela de suslancias producida, vendids,
puesia a iz venia o recomendada para oi ratamiento, ef alivio, ia prevencidn de
una enfermedad, de un estado fisico anormat o al restablecimienio, la corraccién
G 2 medificacién de funciones orgénicas en el hombre ¢ los animales.

luestras (de un medicamente): Parte o porcidn finita de un iote de procuccidn o
de una cantidad almacenadsa, iransponada © en uso de un medicamenio que se
somete a ensayo, con visias & comprobar sus caracteristicas de calidad y su
adecuacidn para ef usc.



Muestra de refencién: Muesitra de cada iote de producio lerminade, mater]
prima © material desiinada a ser conservada por un tempo esiablecide para
cualquier referancia futura o ensayo gue sobre ella determine reatizarse.

Térming permisible: Testigo.

Wanual de calidad: Documenic gue contieng Ja politica de calidad, e sisiema de
calidad v ei contro! de catidad utifizados en una organizacion

Moimero de lote: Combinacicn caracteristica de nimeros vio letras aue idantifica
especificamente a un lota.

COrgantzacidn: A los sfecios de esta decumenic entiéndase a ias empresas,
laboratorios, centros produciores, de investigacion o entidades responsabilizadas
o involucradas en 1a produccion de medicamentos

Politica de calidad: Conjuntc de directivas vy objetivos generales de una
crganizacién, relativos a la calidad, expresados formaimente por su direccion.

Procedimiente normalizade de operacidn (PNO}): Documents que contiene las
nstrucciones necesarias para levar a cabo de manera reproducible una
operacion.

Términe permisibie: Procedimienio Estandarizado de Operacion.

Procesc de produccidn: Operaciones gue intervienen en {a elaboracdn de un
medicaemento, incluyendo su Tabricacidn envase y embaiaje.

Producto terminado: En el oresenie irabajo se da esta denominacidn al
medicamento en su preseniacion final que se encugnirz listo parz la disinbucidn y
venis, una vez gue se haya aprobaco.

Restreabilidad: Capacidad de reconsiruir la historia, localizacion de un elemento
o de ung actividad, por medic de registros de identificacion

Registro de medicarnento: Regisiro mediante el cual los medicamenios son
aprobades para su circulacién tanto naciona! yio imporiacidn, una vez cumplidas
las exigencias previamenie esiabiecidas por los organismos autorizados.

Sisterna de iz cafdad. Conjunic de ia estruclura organizativa, de
responsabilidades, procadimienios, procesos y recursos que sz establecen para
llevar a cabo la direccidn de ia calidad.

Validacidn: Evidencia documentada que proporciona un alto grado de confianza
de que un procest especifice producird en forma consisiente un producio de
calidad predeterminada.



RESUMERN

| a5 normas de Buenas Praciicas de Fabricacion (BPF), de Laboratorio (BPL) e
ISC 8000 reguieren del diseno de un 3Sistema de Calidad debidamenis
documeniade, donde haya evidencia escrita de todas las operaciones y procesos;
esias normas sefialan ai Manual de Calidad como elemento esencial de su
documentacion. B! Manual es la clspide de la piramide del sistema de
documeniacion ya que en su contenido refigja & politica, ei sistema y &l control de
caiidad utilizados en la organizacion.

En este trabajo se propone un modiglo para a elzboracidon de un Manual de
Cafidad para ia industria Farmacéutica integrando 108 criterios de las normas de
Buenas Practicas y 188 normas 180 9000, Dicho modelo se expone en un sistema

informético computacionat af gue se denoming MACALE, que permile tener accesc
a la informacion de manera facil, rapida, interactiva y novedosa.

£ sistema MACALI fue realizado con &l suthoring Asymeinix Muliimedia Toolbook
3.0 y 501 Para su desarrolio fue necssario recopilar, organizar, depurar y
sistematizar la informacion, asi como una meiodoicgia de disefio. Este sistema
consia de 120 pantalias con 45 imagenes, 37 opalabras claves, 12 archives de
sonido ¥ 17 chietos graficos. Es un sistema versatil, que puede ser elecutace en
cualquier version de Windows y no esté limiteda su preseniacidn  an
computadora {gue puede ser desde una 286 hasta una penfium) sino que también
se puede mostrar en acetatos, diapositivas ¢ video. Ei aimacenamiento def
sisterna MACAL! ocupz 9.33 MB y 4.45 MB de archivos de runfime, haciende
un lotai de 14 MB. Se elabord un Manual de Usuaric, que contemplia los
requerimienios para ia instalacion del sistema v la forma de utilizario.

£sie modele de manuza! puede ser empleadc come herramienia aliernativa para
apoyar la formacién de los estudianies relacionados con fas clencias
farmacauticas v para la capaciiacion v conswiia del perscnal gque labora en la
industria Quimicc-Farmaceéutica .



INTRODUCCION

i a Industria Farmacéulica lieng como objetivo principal ia calidad, de manesra
constarite, de los medicamentos gue en elia se elaboran, para ello se debe
disefiar @ implantar un Sistema de Calidad, debidamenie documentado, gue
garantice el cumplimiento de las normas de Busnes Practicas de Fabricacion y de
Laboratorio; adermnés existen la normas 180 9000 para la DBireccidn y el
Aseguramiento de ia Calidad, que estan en Drocesoc de implantacién en ia
industria debido & sus ventajes ¥ a las exigencias del m rcado internacionat,

{ ae normas 'S0 9000 v las normas de Buenas Praciicas de Fabricacion sefiaian
al Manual de Calidad como parte de su documentacién (NC-ISC 900, 1891, pag.
66: NC BPP, 1992, pag. 16). Ademds, existen olras buenas razones para
elaborario.

£1 Manual de Calidad es e} documento gue contiene la politica, el sisiema ¥ el
conirel de ia calidad utilizados en una organizacidn; describe las intenciones de la
compafiia encaminadas a satisfacer el criteric de ideneidad para el propdsito v el
probable cliente, gue puede entrar & la empresa y comprobar auditande el
programa, el compromise de la compaiiia con la calidad (Stebbing, 1991, pag.
8a).

Por consiguienie, & manual de calidad presenta en iérminos generaies los
métodos usados por una compafifa pera assgurar ia calidad. Como se ha
sefizlade es un cocumento de prophsitos v describe “gue" se hace para asegurar
ia calidad (Laudoyer, 1988, pag. 173).

E! manual de calidag a¢ una hermamienia de irabajo inlerno de ia empresa, Gue
describe 2! sistema de calidad; debe ser comprensible vy constituir un documenio
de referencia para todos los gue inlervienen en una empresa, pero debe también
configrsele a un cliente que solicita conocer la organizacion de la empresa.

Ef Merua! de Caiidad representa ja respuesta mas comdn & las demandas de la
implantacidn de un sistema de calidad, ya que es la clhspide del sistemz de
documentacién v registros de calicad. Es de hecho aquelle parte del sistema de
documentacion dedicado ai conirol de 1a calidad {Roihery, 1894, pég. 60).

L2 avaluacien del manuat ds calidad as unc de los primeros pasecs del proceso de
certificacién de una compafis; adoptar ja ceriificacion es cumplir con una etapa
del mejoramiente de ia calidad y de su administracion. La certificacion se
convierle cads vez més en una demanda generalizada de los ciientes {Laudoyer,
1995, pag. 21).

v
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Api Gurde de la FDA (Food Drug Administration} plantea que lz preparacién de
n Manua! de Calidad se recomienda como ia clave para lograr un Sistema de
alidad apropiadc {hitpMwvew. fda.govicder/guidance/sicguidZ.doc, 1988, pag.
28)
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Exisien dos tendencias en iz elaboracién de los Manuales de Calidad en la
industria Farmacéuiica, la planteada por las normas 180 9000 v la de las Buenas
Practicas de Fabricacién. Diferentes autoridades en normas preponen diversas
version=s dal Manual v 12 informacion exisiente sobre ésle fema se encuentra
dispersa.

En esie trabaje, se planied la elaboracidon de un manual donde se conjunien
ambas ifendencias, unificar, condensar v homogenizar la informacion existente
con criterios actuales de! Aseguramiento de la Calidad, planteados en las Normas
iSO o000, teniendo en cuenta las regulaciones propias de la Industiia
Farmacéutica como scn las Normas de Buenas Practicas de Fabricacién y de
Lzboratorio. =n la elaboracion de este Manua! se aprovecharon ias venizas que
nos offecen en l2 acwalidad las nuevas fecnologias, en ssia caso la
computadora, parlicularmerte con los sistemas muitimedia.

Este manual puede ser utilizado como una herramienia alternativa que apoye {a
ensefegnza v la capacitacion de los estudianies del &rea farmacéutica, as! come
para los trabajadores de esia indusiria.

Por lo anterior, se planted la slaboracién de un Manuat de Calidad en un Sistema
informéiico Computacional, en ambiente Muilimedia, al que se denomind
MACALL el cual permite tener accase a la informacion de manera amena, Taci,
répida, interactiva y novedosa.

=i modelo que se propone foma come referencia una organizacidn determinada y
para ser ulilizado debe ser adaptado reafizands las medificaciones partinentes,
en funcidn de Ja organizacion donde s¢ desee aplicar.

Para e! desarrollo del sisiema fue necesario la recopilecidn, organizacion,
depuracién v sistematizacion de la informacion y dei material grafico, asi como el
uso de un authoring adecuado para e} tipo de informacion gue contisne et Manual
y que perrnitiera |a integracion de medios, de una manera f&cil, rapida y donde se
navegara ¢ ravés de! sistema en forma no lineal, por lo que se ulilizé &l authoring
Asymeilrix Multimedie Tooibook 3.0 y 5.01. Este por su programacion orieniada a
objetos, permite ssiablecer lz funcidn de esios de manera sencilla y liene una
gran diversided de formas de navegacitn, con o que permite establecer iz
programacion mas aproniada.

W



Ademas se aplicé una metodelogia para ei diseno dei sistema, lz cual nwvolucrd
diferentes etapas planificacion, concepcion, desarrolio, depuractdn y correccion
del sistema.

En México, axsten como antecedentes de este lipo de sistemas multimedia, tres
trabajos de tesis: uno sobre Mezclade realizade por Rafael, M. (1957}, otro sobre
Fluidizacion realizado por Bahena, T. (1998) y el otro realizado por Jimenez, D
(1998), gue es un Manual de Buenas Practicas. En ) area de Biologia se tigne &f
Desarrolic de una Clave Taxonémica, realizado por Rivera, G (1997). Otros
wrabajos gue exponen come desarrcilar asios sistemas muitimedia son los
realizados por Rivera (1994), Pasut (1993) y Fleisher {1993).

El sistema multimedia MACAL], es un modelo con los criterios generales de
elaboracion de un Manuai de Calidad para la industria Farmacéutica y consta de
45 temas cuya selecmidn se realizd baséndose en i6s requisiios planieados en ia
normas 1SO 9000 v Buenas Praciicas, asi come en la experiencia de la autoray
sus asescres, quedando jos siguientes femas!

Introduccion

Responsabilidad Administrativa o Gerencial
Sistema ce Calidad

Ravision del Cortrato

Control de Documeniacion

Aseguramiento de la Calidad de los Suministros
identificacion v Rasireabilidad dei Producio
Aseguramienio de la Calidad durante &l Procesc
Inspeccion y Ensayo

Aseguramienio Metroidgico

Control de ias no Conformidades

Wlanipulacién, Envase, Embalgje, Almacenamianto y Distribucion del Producto
Estudio de Estabiiidad vy Vida de Estante
Auditerias

Capacitacién de! Personal

Aplicaciones Esiadisticas.

o B o B 9 0 0 9 ¢ o 0 8 O

Lo ]

o

Ademas tiene un tema de Ayuda con la forma de ventana de diglego

=i sisiema tiene un fotal de 120 paginas, 37 palabras claves o folwords (1as
cuales sirven parz definir ef términe o dar mas informacion al respecto), 45
imageares, 12 archivos de somide, 1 archivo de video y 17 objetes gréfices.

R SRSy
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A continuacion se exponen los capiiulos gue forman parle del presente irabgjo:
Capitulo 1. CALIDAD Y ASEGURARIENTO DE LA CALIDAD

Se definen esios conceplos , se menciona la espiral de le calidad, las funciones
del Depariamenio de Aseguramiento de la Calidad en una industria, Ia
importancia del establecimienio de un programa apropiado de Aseguramienio de
la Calidad, asi como los costos y beneficios de su implantacion

Capitulo 2. NORIRAS 180 9000

Se da un panorama generai de estas normas, ios modelos gue mangjs, sus

requisitos v la importancia de su aplicacion.

Capituie 3. LA CERTIFICACION IST 2060

Se aborda el proceso de cerlificacion segin 1S5S0 9000 v ias veniajas gue tiene en
ei mercado |2 empresa gus o adopte.

Capiivio 4. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACICN

£sie capitulo aborda ios requisitos bésicos de estas normas vy aspecios
fundamentales como son ei persenal v la documeantacion.

Se hace mencidn de la validacion como eclemenic fundamental para &l
aseguramiento de iz calidad en la Indusinia Farmacéulica .

También se mencionan ias auditorias de calidad y su importancia para comprobar
el grado cde eficiencia del sistema de cafidad v e cumplimiznic de las Buenas
Practicas de Fabricacidn v las Buenas Practicas de Laboratorio.

Capituic 5 MANUAL DE CALIDAD

Se zborda la imporiancia del Manual de lg Caiidad deniro del Sistema de
documentacion que debe tener toda empresa de la indusiria Farmacéutica, as!
como su relecidn con las normas de Buenas Practicas v ias IS0 8000. Se expone
el contenido del formato o modeic de Manual de Calidad que se propone en este
fradajo, condg se conjugan requisiios de ambas normas.

Cepltule 5. ASPECTOS COMPUTACIONALES

S5e mencionan ias caracteristicas de los sisiemas muliimedis v las necesidades
para ei desarrolio de MACALI

Vit



Capitulo 7. RESULTADOS

Se mencionan las caracteristicas de MACAL! se muesiran las pantallss gue
conforman al sistema y se da una guiz para su instalacion.

Finalmente se presentan la discusion, las conclusiones y las referencias.
TiTULD.

Criterics generales para elaborar un Manual de Calidad parz la Industina
Farmacéutica, en ambisnie mullimedia.

OBJETIVO GENERAL:

Claborar un Manual de Calidad, en ambienie muliimedia, baséndose en las
normas de Buenas Praciicas de Fapricacion, de Laboratorio ¢ SO 9000, como
herramienta allernativa en la ensefianza y la capacitecidn parz la indusiria
Farmacéutica

OBJETIVOS PARTICULARES:

o Recopiiar, depurar y organizar la informacion referente &

- Aseguramiento de fa Calidad

- Normas de Buenas Précticas de Fabricacién y Buenas Précticas de
L aboralorio

- Wormas 180 8000 v Certificacién de 1z Calidad
- Manual de Calidad.

o Desarroliar un diagrama de W0 de daios para desarrcilar adecusdamente al
sistema

o Dissfiar un libro muliimedia que comenga esta informacion

o Generar & interface de usuerio

[s]
!

iaborar un manual para ios usuarios de asle programe
s Depurar el sisiema desarrallado

o Culminacién del trabajo de tesina y enirega a ias instancias correspondienies

=



JUSTIFICACION:

£n este irabajo se prelende unificar y homogeneizar [os criterios existentes para
iz elaboracion de un Manual de Calidad en la lnousiria Farmacéutica, con &l
objetivc de elaborar un manuai, lo mas complelo posible, con crierios
actualizados, ieniendo en cuenia que la Indusiria Farmacautica es una industria
con regulaciones propias como son las Buenas Préclicas de Fabricacion v las
Buenas Pracucas de Laboratorio, por lo gue consideramos imporianie incluir los
requisitos de estas normas en e Manual de Calidad.

Las normas 18C 8000 v las normas de Buenas Praciicas de Fabricacion sefialan
al manual de calidad como parte de su documentacidn (NC-iS0 8000, 1991, pag.
85; NC BPP, 1992, pag. 18).

Este documento es une herramienta da adminisiracion muy buena para mantangr
a los empleados conscientes de sus responsabilidades dentro del programa de
caitdad, asi puade convertirse en un documento de enfrenamienic apropiado.

El uso del manual se ha prebado como un documento de entrenamiento efectivo.
(Stebbing, 1991, pag. 85).

£l manual de calidad presenta, en terminos generales, jos métodos usados por
una compafiia para assguizr la calidad, es un documento de propdsiics vy
describe gué hacer para asegurar ia calidad

Los modelos de eseguramicsnio de ia calidad 180 9000 exigen que el coniunto de
la organizacidn, det funcionamientc vy de las definiciones se formalice por escrito.
Esto imptica describir en el manual de calidad, i organizacidn, e crganigrama,
ias misiones v el principio de funcionamienic de |a empresa v ¢ cada aclividad.

La evaluacidn del manual de caiidad es uno de los primeros pasos dei procese de
certificacion de una compaifiia.

{ audoyer {1986) planiea gue adoptar la certificacion es cumplir con unz efapa del
mejoramienic de la calidad y de su administracidn puesic gue ia cerlificacion se
obtiena cuande se verifica que la administracidn de la calidad esta conforme a las
reglas definidas por ias normas ISC 20C0. La cerlificacion se convierie cadg vez
més er: unza demanda generglizada de los clientes.

Ern cuanic & l0s Drogramas mulimedie, osios permiten recopilar, organiz
v b 1 B e - Tatte e el -t T a e T T Y Yot a Y 2 Fom

&
. N 1 i
Mosirar ;& Mormacion G2 MoGD Meratlivo, PGF IC Gue proveen ai usuano de G

cantidad de wnformacion de forma répida, didactica y amena.



Capituio 4

CALIDAD Y ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD

1.1 CALIDAD

& calidad se define como ei conjunio de propiedades y caracieristicas de un
producte o servicio que le confieren su apiitud para satisfacer necesidades
exprasadas o \mplicitas.

En un comexio contraciual, las necesidades del cliente esién especificadas,
mieniras que en olros coniexios las necesidades impiicitas deben identificarse vy
definirse.

Las necesidades pueden variar con el lempo, por o que las especificacicnes
deben revisarss pericdicamente.

Las necesidades se expresan generaimenie en propiedades y caracteristicas con
criterios especificados Las necesidades pueden incluir aspecios referentes a la
aptitud para el usc, la seguridad, la disponibilidad, ia fiabilidad, la economia o &l
medio ambiente.

El términc calidad no se emplea aouf para expresar un grado de excelencia en un
senlide comparativo, ni tampoco en un sentido cuantitaiive para svalugciones
lécnicas. Para escs uscs, se debe utilizar un modificador, por ejemplo: "catidad
superior” o “nivel de calidad”.

iz calidad de un producic o servicio esid influenciada por numercsas elapas de
aciividades interdependientes, tales como, el disefio, ia fabricacion, el servicio
posterior & la venia o el mantenimiente. La consacucion econémica de una
caiidad satisfactoria involucra al conjunto de etapas de la espiral de lz calidad
como un todo. No obstanie, ios epories 2 iz caiidad de las diferentes elapas de la
espiral de Iz calidad se consiceran, a veces, de forma separada, con ei fin de
ponerlas al ralisve, por ejemplo: calidad debida al proyecic o calidad debidz a la
fabricacién.

En iz fieratura soore calidad, = veces s¢ designa a ésta como "aplitud pare el
uso”, "aptitud para ef empleo”, "satisfaccién para &l clients”, o “conformidad para
los requisitos”. Estas expresiones sélo representan algunas faceias de la catidad,
se necasitan expolicacionss complementarias para llegar al concepic definide
anieriormenie.

i



. 2 Espiral o lezo de la calidad

Es un modelo conceptual de las actividades interdependienies gue infiuyen en e
calidad de un producto ¢ servicio a lo largo de las distinias etapas, que se inician
con ia ideniificacion e las necesidadas v que lermina con fa evaiuacién de cdmo
éstas han sido satisfechas (Figura 1).

Ei fabricante debe asumir ia responsabitidad de la calidad de los productos
farmacéuticos a fin de asegurar gue sean adecuados para el usv propuesto, que
cumpian los requisitos de 1a autorizacion del mercado y que no ponga en peligro a
los pacientes por inadecuada seguridad, catidad o eficacia.

Para conseguir e obietive de calidad confiable debe haber un Sistema de
Aseguramienio de la Calidad disefiado de manera comprensible vy puesic en
préctica correctamente, incorporando Buenas Préaclicas de Fabricacion y de
Laboratoric y criterios de adminisiracion de la calided;, deberéd estar
completamenta documentado y su efectividad verificada.

Ewaluecibn de memsié‘a:ﬁss ldentificacion de
salislechas. / necestdades.
son g

Narketng” ¢ Invesiligacidn del / FProyecigfplanificaciin v
mercads /  dezsamelie del Pmdmc?@

S atE a2
Daapmsns:ﬂ_:m dzspuds Summinlsiias
def uge
Manificacién y

Asistencia Téenice v desarrelie det

mantenimiente 7 Y proceso
4 ¢
bt
o .z _/ ﬁk Zrod miéﬂ
instaiacidn

v operacifn

Inzpeccidn, eneaes

Envase, smbalaje v
almacenamienic

Fig 1. Espyal de e calidad (Modfificado de MC-ISO 8000, 18671, Pag &3).



1.3 ASEGURAWIENTC DE LA CALIDAD

Assguramientc de ia calidad Conjunc de acciones planificadas y sistematicas
gue son necesarias para proporcicnar la confianza adecuada de gue un producto
c sarvicio va a saiisiascer ios requisilos previamente esiablecidos sobre ia
calidad.

Desde @l punio de vista de lg eficacia, & aseguramienic de la calidad mpi
generalmenie una evaluacian permanente de agquetlos faciores que influyen en ia
adecuacion del disefic y de las especificaciones a ias aplicaciones previstas y,
ademas, la verificacion vy auditoria de las operaciones de produccion, de
instalacién y de inspeccicn. Para proporcionar ja debida confianza pueda gue sea
necesario aporiar las prusbas requeridas para su demostracion.

Dentro de una organizacién empresarial, e aseguramiento de la calidad se utitiza
como una heramienia de direccion. En situaciones coniractuales, iambién se
utiize parz propercionar ja conftanza en &l suministrador. (NC-ISC 800G, 1991,
pag. 21).

1.4 Generalidades

2n iz indusiria Farmacéuiica para lograr objetives de cafidad confiables, debe ser
disefado & implantado un Sistema de la Calidad que conienga las Buenas
Practicss de Produccion, de Laboratorio, y el Conirol de ia Calidad

Para cumplir sus objelivos la crganizacion se debera estruciurar de forma (&t que
ios factores técnicos, adminisiratives y humanos, que intervienen en la obiencidn
de la calidad de ios medicamentos estén correclamenie controlades, Dicho control
debers orientarse hacia Iz reduccion, eliminacion v, o gue @s mas imporianie, &
prevencién de las deficiencias de calidad

Ft logro de estos objetivos de calidad es responsabilidad de la mas alta direccidn
de 1z organizacién v requiere la participacion ¥ compromiso de! personal de todos
ios niveles de la misma, de los suministradores y de los distrisuidores.

iz poiltice de calidad de una organizacién que desarrolle y produzea
medicamentos debe ser concebida de forma ial que satisfaga el usc previsio v
jas sxpecistivas de ios cilenies, cumpia con ias especificaciones y nomas
aplicables, cumplan con la obtencién de medicamentos que se oblengan & un
costo Que proporcione beneficios y no den ugar & riesgos para los pacienies
debido a mala calidad, insuficiente seguridad o eficacia



£h 6 sistema de iz calidad se deberz comiar con los recurses adecuados gue
nermitan garantizar la exisiencia de perscnal compstente, de locales suficientes y
sien disefiados v dotados def equipamienic y medios de medicidn requeridos.
NG 26211, 1982, pég. 4).

-

slacién cliente-orovesdor es el aniecedente del aseguramienio de ta calidad

{ -
f-
El oropGsiic final de cualouier programa de Aseguramientc de [a Calidac es
garantizar & piena salisfaccién del cilente con los producics o senvicios

nroporcionades por el proveedor. A su vaz, esio implica una relacién mas activa
que pasiva. En primer lugar se tienen que determinar ias necesidades del cliente.
En los programas de aseguramiento de la calidad ef cliente tiene que participar.
de forima direcia ¢ indirecta, Una filosofia muy parecida se apiica internamente
dentro del luger de (rabaic del proveedor en cada etapa de fgs operaciongs de la
sompafila donde se debe considerar al cliente como iz siguiente etapa del
stocess y se apligue un programa que asegure ia calidad 2 través de lodo &
¢onjunio de actividades.

Anies de comenzar cualguier actividad se debs reunir  tode l2 informacion
planear fodas las actividades vy detallar las insfrucciones precisas, después es
posible ol adecuade control de estas actividades.

£ direcior general de una organizacion es el responsabie de la direccidn v de la
caiidad de ios aniculos o servicios qgue produce su compafia.

Por consiguients, e aseguramients de iz calidad es una funcidén iécnico-
adminisirativa v no puede delegarse.

Sin embargo, dicho ejeculive no podriz resiizar solc todas las actividades
necesarias para progduch los articulos o servicios. Le liensn cue Celegar
actividades, vy al hacerlo debe existir |z seguridad de que los empleados estén
calificades, sean experimentados v capaces de realizar {2 tarea para la que se les
contratd.

Un depariamenic de Aseguramiento de la Calicad debidamente consiituido es
cepaz de produciy un plan para la accidn y un programa parg seguirio, perc su
puesta en practica es responsabilidad de ja administracién.

T O e e Tt e g
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. PAPEL DEL DEPARTAMENTD DE ASEGURAMIENTC DE LA CALIDAD,
£l depanamenio de aseguramiento de la calidad iiene ia respensabilidad de:

o Werificar mediante auditorias que en odos los deparlamentos o areas de la
organizacidn, se estén ponisndo en practica procedimientos e instrucciones de
irabejo efeclivos.

« Comprobar que los responsables de controlar y verificar cualguier actividad lo
hayan hecrno en una forma sistemaiica y que nayan evidencias objetivas que 1o
confirmen.

o Asegurar que se resuelvan {odes ios cascs en ios cuales no se cumplen las
especificaciones debido a procedimientos.

s Asegurar gue estén establecidos métodos de rabgjo fundamentaies y gue se
desarrcllen procedimientos complatamente asprobados que los cubran, asi
como que lodos fos departamenios y el personal conozcan versines
aciualizadas de estos procedimientos y tengan acceso a elios.

s Verificar que todos los procedimientos se revisen vy actualicen regularments.
seglin ses necesaric.

o Verificar tz puesta en practica v la exactitud del programa de calidad.

o Verificar que el personal involucrado en ta funcién del aseguramiento de i
calidad esté adecuadamente entrenado para realizar sus actividades.

o ldeniificar cualouier deficiencia denirc de programa.

o Verificar la realizacién de las acciones periinenies para corregir las deficiencias
v tarnbién gue se han tomado medidas para eviar gue se repitan.

o Determinar e informar de ias principales causas de pérdida en calidad y de
casts en gue no se cumplan las especificaciones.

» Determinar, con la alia direccién, fos casos donde ss requieran mejorias y, s
fuera necesario, recomendar la acclon correcthiva.

A1 emplisr un poco més eslas accionas se desprende gue el departamento ciiade
verifica gue la organizacion esté poniendo en praciica y cumpliendo el programa
de aseguramiento de la cafidad que, como se ha geterminado fue desarroliado por
2 admimistracion bajo la direccitn del mas alte sjeculivo en coleboracion con €l
sjecutivo de aseguramienio de la calidad, aste vy el depariamento a suU cargo
gettan, por tanic, como los ojos y cides del més alic gieculivo para determinar
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que la compaiiia este operando en la forma ordenada y gue Si liegaran a
producirse problemas, éstos puedan resciverse con efeciividad y eficiencia.

Un efeclivo programa de aseguramienio de le caiidad inciuye a todes los
depariamentos y funciones. Este iipo de programa sbio puede desaroliarse Con
ia participacion y cooperacion de todos los interesados, vale la pena dedicar
esfuerzos a obtener esta cooperacion y acepiacion. Se debe formar un equipo de
trabsjo que inciuya representantes de lodos los depariamentos y greas
interesados

{a caltdad no puede "afiadirse” a un proceso de produccidn, ef aseguramiento de
ia calidad es una fijosofia de integracién total del negocio para logrer el resultade
deseadc

Por lo general se considera que lz satisfaccion del cliente y ia mejoria globai de ia
eficiencia del negocio son ias dos principales razones para iniciar un programa de
aseguramiente de lz cafided; sin embarge, exisien oiros objelives que pudieran
considerarse; por sjlempio:

+ Aumeniar la confiariza del cliente.

o Mejorar Ja imagen corporativa de ia compania.

o Meiorar ia parlicipacidn v la moral del empleado.

o Obtener e registro comoe una compafiia de catidad asegurada.

4.8 CTOTABLECIMIENTC DE UN PROGRAMA APROFADC DE
ASECGURANMIENTO DE LA CALIDAD.

=1 obietive del grupe de trabajo es esiablecser el programa de aseguramisnto de la

iidac apropiade v aplicable a Iz organizacidn de que se trate. Lz experiencia ha
demosado gue anies de aicanzar esie objelivo, es necesaric, generalmenie,
ejecutar ciertas acciones, por giemplo!

o Definir responsabilidades y lineas de comunicacidén deniro de cads
departamenic ¢ grea.

o Esiablecer eniaces inlercepariamentales.

o Revisar y esigblecer un acuerdo sobre las achividades v funciones que se
controlaran mediante procedimientos.

o Comunicar a todos los empleades las razones para esiablecer un programe de
aseguramiento de la calidad y los beneficios por obiener del mismo.

(5]



Desarrellar y poner en practica un programa de aseguranuemo de ia calidad
requerira do tiemps v costars dinero Es dificl] dar un estimado de cosios, ya que
estos dependerén del tamefic de ia compafile y de iz complgjidad de sus
operaciones, ¢e¢ si exisle ¢ nc aiguna forme de programa y cuanios
nrocedimientos deben redactarse y ponerse en préctica. £s obvic que seria Lt
conier con registros ce los cosies de calidad ye existentes, o que permiliria
realizar una evaluacidn de ghorroe cuando el programz esté en plena operacidn.

Al principio se produciran reemboisos refacionados ¢on &l iiempo que necesite el

rupo de frabajo para establecer jos raguisitos, el liempe necesaric para redactar
ios procedimientos v los costos que ocasionen las sesiones de "concientizacion”.
Hasta cierto punto 2sios cosios se pueden considerar como gasios de capital,
amoriizandolos contra los ahorros importantes cobienidos en dreas tales como
reduccidn de revisiones & los documenios de ingenieria, reduccion de reprocesos
de articulos defectuosos, reduccidn de ios desechos vy oires {Stebbing, 1981, pag.
551



Capitulo 2

NORMAS 180G 3000

2.1 PANORAMICA DZ LAS MORMAS CE LA SERIE 180 20T
:Oué es 1807

ISO son siglas que representan a iz Organizacién internacionai de £standares. £s
ura federacion mundial ne gubernamental de cuerpos © agencias nacionales que
filan estandares o normas, con sede en Suscia, cuyo propésiic es iz promulgacion
del desarrolio internacicnal, unificacion y publicacidn de estandares indusiriales.

£l objetive de 180 9000 es promuigar ef desarrollc de estandares mundiales Con
el propésito de mejorar la eficiencia en as operaciones y en la productividad, asi
COMmo reducir ios costos.

iSO trabaja formando Comites Téenicos (TC's) para disculir problemas © puntos
particulares. En 197¢ se formé el TC 176 para armonizar ias aclividades
internacionales en el manejo de la calidad e identifica ios elemenios genéricos del
sistemza de calidad gue son necesarios para oblener seguridac de ia misma.

IS0 900C =s independiente de cualguier industria o secior gcondmico Cada
compadia delermina individusimenie cémo implementar estos esténdares y como
reunir sus necesidades especificas y las necesidades de sus clientes.

Oriiz-Vilar {1295} plantea que la serie ISO 9000 cumple un campo amplio de

slementcs de sistemas de calidad, que son basicos v sin complicacidon Una

compafis que se haya regisirado bajo la serie (SO 9000 puede atesliguar gue

tiene un sistema de calidad documentado, que esta comptetamente desplegadc y

seguido consisientements. Esto no necssariamenie implica que la compafiia
roduce productos de mejer catidad gue iz competencia,

tas nomes IS0 8000 son normas internacionaies relativas & ia administracion, ai
sistema de calidad v al aseguramienio de ia calidad { Laudoyer, 1888, pag. 30)

Tstas normas son herramientas para la evaluacidn uniforme de ios sistemas &
agminisiracion de calidad de todas lag organizacicnes a nivel internacional
Proporcionan concepios para la administracion de la calidad, indicaciones vy
modelos para ics requerimienios de garantia de calidac externa {Rothery, 1884,
nag. 48).



Esios esiéndares nic son para produclos y ne incluyen reguisitos iecnicos.
Basicamenie requieren gue una compafiz documente lo gue hace, haga lo que
documenia, realice un juicio critico del proceso y efectiie cambios cada vez gue
s$ea Necesar|o

En la mayor parte del mundo, no es requisilo parz los negocios gque consideren
IS0 8000, pero io estan haciendo de forma voluntaria o por fuerzas del mercado.

La Cornunidad Europea adoptd 1a sene iSC 9000 come un esténdar voluntario, y
con eils ha estimulade a los mercades internos 2 usar e esténdar como un medio
de mejorar le calidad v la compatenciz de los producios europess (Orhiz-Vilar,
1995, pag. 35).

£i regisiro dei sisiema de calidad en esias normas se esté convirliendo en un
aguerimientic dentro de ios paises industrializados.

Muches paises también han adoplade ia Serie IS0 9000, convirtiéndola en
normas nacionales y dandoles un registro:

0 Australia Serie AS 3200 a 3804

O Canadé Serie CSA Q8000

O Comunidad Europea  Berie AS 28000

0O Cuba Serie NC-ISO €000

& Estades Unides Serie ANSIVASQC Q90 a Q24
O Gran Bretafia Serie B3 5750

o México Serie NOM-CC-1 2 6.

2.2 WEPORTANGIA DE LA APLICACION DE LAS NORMAS 180 80600

La apiicacion de estas normas por parie de las organizaciones que realizan un
articulo o servicio reviste une pariicular imporiancia, va que 216 (s pamitird;

o Conseguir y mantener la calidad de! producic o servicie, de at forma, que se
satisfagan coniinuamente lss necesidades expresadas o impliciias de
consurnidor.

o Qfrecer @ su propia administracion la confianza de que se obtiene ¢ mantiene
la celidad deseada.

N0
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o Ofrecer al cliente & confianza de gque se obleniene ia calidad deseada

producio suminisirado o en el servicio prestada (NC-ISC 4000, 1991, pag
Segin lz ISC 8402 un sistema de calidad es la estructura organizacional,
responsabllidades, procadimiente, procesos Yy [ECUMSOs necesarics para
implementar ef manejo de la calidad” |

| os esténdares de la serie 130 tienen dos papeles:

fizneio de [a calidad. Los esiéndares proveen de une guia para los provesdores
de todo tipo que guieran implementar un sisiema de calidad efeclivo en sus
organizaciones, 0 que quieran mejorar Jos sistemas de calidad exisientes

L2 IST 8402 Se refiere a "todas las actividades de ia funcidn de manepo toial gue
AlAabtarmmimein la e didime Aa smficdasd sluindiiesn v ammarmmebili A adAan o irnelocnantacrian
ITLTL T EEIL I L 1 EJUI!LIUG R 1= L,auur.:lu, ULJleE\fUD _y EUOPUI IOGUIIIUE\JGO, =1 IlllPlClllGl ILCHE i
por medio de planeacion de calidad, centroi de calidad, seguridad de calidad v
meioramientos de calidad dernitro del sistema de calidad” .

Seguridad de calidad. Los esténdares también proveen requisiios genéricos en
contra da los cuales un cliente puede avalar que tan adecuado es el sistema de
calidad del proveedor. Incluye "todas las actividades plancadas y sistematicas
implementadas dentro del sistema de calidad, demostradas como sea necesano
cara dar suficiente confianza de cue una eniidada puede cumplir con los
reguisitos de calidad” .

Para algunas compafiias, registrarse segun 1SC 8001, 8002 G 9003 es un
requisito legal para entrar al mercado regulade de la Comunidad Europea

tas preccupaciones legales han lievado & muchas compaiiias a registrarse.
Algunas registran un sistema de calidad, por io menoes en parte, por ef paps! que
ese registro pueda jugar en la defensa del riesgo del producto.

fuchas organizaciones gque han impiementado los estandares han descubierto
mejoras internas en &l desempefio, y enicnces la calidad iiene un vaior mas
duraderp, por o menos igual al prestigio de 1S5 8000 Un sistema de calidad bien
esiablecido puede aumentar la produciividad y reducir ios cosios asocizdes a la
ineficiencia.

Enire oifos benseficios no fan notorios, ics fabricanies han enconirado que os
estandares de caiidad les permifen conirolar fos inventarios "jusic a tieampc”™.

i ns costos relacionados con el mantenimiento del inventaric se reducen de forma

significativa cuando se toman las medidas para comprar maieriaies gue no
requieren cuareniena, pruebas ¢ inspeccion despuds de ser recibidos.

10



Atgunas empresas han implemeniado 150 9000 pars manienerse & {a par con la
competencia ya registrada, y parz distinguirse ge ia que no ic ha hecho (Orliz-

Wilar, 1995, pag. 38).

2.3 PRINCIPALES DOCUMENTOS DE LA SERIE IS0 2020

Los principales documenios de la serie son sels, un vocabulario ¥ Ginco normas,

tal comio se muestra en ia figura 2.

180 )
8407 ‘Yocabutaro
IS0 (estion de calidad
5004 Elementos del sistemsa
de calidad
|
]
iSO Guias para la seleccidn
3000
¥ uso de las normas
; 180 i iSO {80 { ISO
8001 ‘ 2002 2003 3004
x ] l ' Parie 2
Wiodelo para el Kodelo para Miodelo para la
diseficfdesarrolio, {a produccién e inspeccién vy la norma de
la produccion, iz instalacidn. pruebsas finales. servicios.

instatacién v
servicic de
oosi-venia.

Fig 2. Frincipales documerntos de fa sene 150 9000 (Tomado de Rothery, 1994, pag. 46,
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2.415C 8402 CALIDAD - VOCABULARIC

£2 i2 norma internacional que define todos {os @rminos utthizados en la serie, con
el fin de que exista una muiua comprensidn en las comunidades internacionales.

Describe términos tales come calidad, grado o clase, politicas, direccion,
aseguramiento, contral, sistema, plan, auditeria, rasireabiligad, no sonformidad v
especificacicnes {Rothery, 1984, pag. 47)

2.5 150 5000

Esia nonma esiabiece ias reguiaciones, para la seleccion v ia utilizacién de ias
normas iSO sobre Sisiemas de [a calidad, que pueden ser empleadas para ia
direccion internz de la catidad (IS0 9004) v para el aseguramiento externo de la
celidad (130 5001, 130 8002 e iS0 9003) de una organizacion y aciara ias
diferencias e interrelaciones entre los principales conceptos de ia calidad (NC-
ISC 8000, 1981, pag. 19

L2 IS0 9000 ciarifica las reiaciones enire los principales conceplos relatives a lg
calidad v suministra las lineas directrices para la utilizacidn de las normas vy 1a
seleccidn de diferentes modelos { Laudoyer, 1986, pag. 48}.

2.5.17 Generalidades

la calidad de los productos y servicics es unc de 08 faciores principales gel
funcionamienio optimo de una organizacion debido fundamentiaimente a que en
los dlimos afios la tendencia de ios consumidores he sido hacia requisiios més
sxigentes respecio a ia calidad y de una crecignie toma ce conciencia por parie
de los suminisiradores, de la necesidad de! mejoramiente continuo de la calidad
para oblerer y mantener busnos resuliados econdmicos en el desempefic de sus
organizacionss.

Las organizaciones que eizboran un producto ¢ servicic destinado 2 sahisTacer las
necesidades ¢ requisitos de un consumider, como regle establecen estos como
“egpecificacicnes’. Las ospecificaciones iécnicas no pueden gor si solas
garantizar que se cumplirén de forma sistematica los requisitos del consumidor,
ya gus pueden producirse deficiencias o variaciones significativas en las propias
especificaciones ¢ en 3! sistema organizativo establecide, (o cue ha conllevads g
gue las organizaciones elaboren y pongan en praciica sistemas de calidad gue
complementen 1as especificacicnes vy olros procedimientos iécnicos y de
direccion.

E! sistema de calidad de una organizacidn esta influgnciado por sus obijelivos, sus
Drogdusios © semvicios v sus praciicas especificas, por o gue pueden variar de una
organizacion a otra (NC-ISO 2000, 1991, pég. 18}
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2.5 Requisites de la Normas 180 30CC

i as exigencias de ias normas se clasifican en veinte requIsiics:

—

Responsabilidad de g direccion
2. Sistemas de Calidad

3. Revisién del contrato

5. Conirol de los documentos

6. Compras

7. Broducie entregados por el proveedor

8. ldertificacion y rastreabilidad del producio

9. Conirol def proceso

10, Inspeccion y ensayc

11. Verificacion de los equinss de inspeccion, medicién y ensayos
42, Estados de ia inspeccidn v ei ensayc

12, Conirol de no conformidades

14, Acciones correctivas

Y
(92

. WManipulacién, eimacenamieno, empacue vy enirega del producio

s
(£}

. Registros de calidad
17. Audilorias de calfidad

'

. Adisstramiento del personal

.

2]

b
[£8]

. Servicics postericres a la venia

203 Técnicas esiadisticas



Iz consideracion de eslos glemenios v la xégeﬂcéas conienidas en su Interior
depende de la norma de aseguramienic de 1z calidad seleccionadea. ia busgueda
de la conformidad de la norma 1SS 8001 implica responder al conjunte de las
exigencias: &sias son manos numercsas ¢ zienuadas st se dirigen hacia ja 180
G002 v despues 2 la i8C 9002 ( Laudoyer, 1896, pag. 33).

2.7:30 2001 SISTEWAS DE CALIDAD- MCODELO PARA EL ASEGURARIENTO
DE LA CALUDAD ENM EL DISENC/DESARROLLC, PRODUCCION,
INSTALACION ¥ SERVICICS.

Esta norma establece los requisitos que deberd cumplir un sistema de la calidad
cuando en un contraio enire dos paries se reguiere la demosiracion de iz
capacidad de un suministrador para proyectar v suminisirar un producto.

Los requistios especificados en esta norma estén dirigidos fundamenialmente =
prevenir fa no conformidad en todas las elapas, desde el proyecte hastz el
servicio postenor g la venta.

Esta notma se aplica en relaciones coniraciuzies cuando:
a) Bl confraio reguiere especificamentie la tealizacién de un proyecic y 0%

fequisitos del productc estén establecidos principalmente en {érmings de
carzcteristicas funcionales ¢ cuando &sios sean necasarios establecsrics:

or

3 La confianza et g conformicad del producto pueds ser oblenida por iz
demostracién de clerlas capacidades dei suminisirador en le proyecio, el
desarroiic, la instalacion v os servicios posteriores a la venta {(NC-i8C 8600,
1981, pag. 28}

28180 9002 SISTEMAS DE CAL:DAD- MODELD PARA EL ASEGURAMIENTD
DE LA CALIDAD EN LA PRODUCCION Y LA INSTALACICK.

Esia norme esiablece los requisiios gue deberd cumplir un sistema de la calidad
cugnde en un conifalc enire dos paries se reguiere lz demosiracitn de iz
capacidad de un suminisirador pars controlar los procescs gue ceterminan ia
aceptebilidad del preducic suministrade.

Los requisitos espscificados en eslz norma eslén dirigides principaimente a
prevenir y & ‘elec% r cualquier no conformidad duranie l2 produccién v la
insialacion v a la implemenizcidn de los medics nacasarios para prevenir su
recurrencia.

Esta norma se aplica a ias relaciones conlraciuales cuando:

a; Los reguisiios especificados para un producio y2 esidn establecidos en un
proyecto & en una especificacion;



by La confianza en la conformdad del producte puede ser obtenida por Ia
demostracion adecuada de cierias capacidades del suminislrador en a
produccic¢n y fa Instalacion.

2.9 IS0 2003 SISTEMAS DE CALIDAD- MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAT EN LA INSPECCION Y EL ENSAYO FINALES.

Esia norme esiablece ios requisitos gue deberd cumplir un sistema cuando en un
contrato enire dos partes se fequiere la demostracion de la capacidad de un
suministrador para detectar y controlar ia disposicicn de cualquier producic no
conforme durante ja mspeccidn y el ensayo finales.

Esia norma se apiica en siugciones coniraciuales cuando iz conformidad del
producto con los requistos  especificados pusde ponerse de manifigsic con
suficiente confianza per la demostracién de ciertas capacidades del suminisirador
para la realizacion de fa inspeccion y fos ensayos de 10s progductos antes de que

sean suminisirados.

240 ISO 3004 DIRECCICN DE LA CALIDAD Y ELEMENTCS DE LOS
SISTEMAS DE LA CALIDAD.

1l

sia norma esiablece un conjunic bésico de elementos con ios que se puede
esarroilar @ implantar un Sistema de Direccidn de la Calidad (Ver Giosario).

el

la seleccién de los elemenios apropiados contenidos en eslz norma Yy la
exensidn con cue cstos elementos sean adopiados ¥ aplicados por una
organizacién dependeran de facicres taies como: el mercade a que sirve, ig
naturaleza de! producto, ios procesos de produccién y las necesidades de ics
consumicdores.

2.90.5 Generalidades

Lz ISC 2004 describe un conjunto de regias parz el desarrolio y puesia en marcna
de un sisiema de gestdn de la calidad pare ia emoresa. vy un aseguramientc
intarno de lz oslided (Laudoyer, 1998, pég. 371

La principai preccupacion de ioda empresa u organizacion debe ser ia calidad de
sus producios v servicios. Si t2 empresa dessa alcanzer &xito an ese sentido,
deberé ofrecer producto v servicics gue’

- Satisfagan necesidades, usos y propdsitos bien definidos

ek
n
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Satisfagan las expectativas dal consumidor

Cumplan con las normas y especificaciones periinenies

Cumplan con los requisitos legales {u olros) de la sociegad

Se puedan obtenar a precios competitivos

—. Se ofrezcan & un ¢osic gue produzes genancias.

2.90.2 METAS ORGANIZATIVAS

Para cumplir sus metas ia empresa se debe organizar de manera que tenga bajo
conirol los factores técnicos, administrativos y humanos gue influyan en la calidad
de sus productos y servicios. Todo control de este tipo debe estar orientade hacia
ia reduccion, eliminacién vy, o que es mas importanie, ia prevencidn de las
deficiencias =t ta calidad.

Para cumplit con los objetivos establecidos por la politica de 1z calidad de una
ampress debe desarroliar e implantar un Sistema de Direccidn de la Calidad.

La imporiancia de cada elemento (o requisito) de un Sisiema de Direccion de la
Calidad varia enire una aclividad y cira y enfre un Droducic o servicio y ofro.

Para lograr & méxima efeciividad y salisfacer ias necesidades dei consumidor es
fundamental gue sl Sistema de Direccidn de la Calidad sea apropiado parz 8l tipo
de actividad, producio o servicios ofrecicos.

2 48.3 Sztisfaccién de las necesidades de fa ampresa v del consumidor

Todo Sisterna de Direccidn de iz Calidad liene dos aspactos interrsiacicnades

s Las necesidades vy 108 intereses de [a empresa

Para ia empresa existe la necesidad comercial de lograr y mantener la calidad
daseads con un minimo de costos, I© cue esid relacionace con fa uilizacién
pianificada v eficiente de los recursos iecnoldgicos, humanos y materiales de que
dispone.

o Las necesidades y las expeciativas del consumidor

Para e consumidor, existe ia necasidad de confiar en ia capacidad de la empresa
para eniregar iznio la calidad deseada como que ésta se mantendra en &l tiempo.

‘



Riesgos, costos v beneficios

Lz consideracion de los riesqos, costos y beneficios tiene gran imporiancia ianto
para la empresa como para el consumidor.

Consideracién de los riesgos

_ Para la empresz Se deben considerar los riesgos relacionados con las
deficiencias de productos y servicios que conducen 2 pérdida de reputacion,
imagen ¥ mercados, gusjas, reclamaciones y defroche de recursos numanocs y
financieros.

_ Para el consumidor. Se deben considerar riesgos tales como los referentes a la
salud vy seguridad de las personas, la insatisfaccion con los productos y
servicios, la disponibilidad, las reclamaciones comerciales y iz pérdida de
confianza.

Consideracitn de los cosios

_ Para la empresa: Se deben considerar tos costos debidos a las deficiencias del
“marketing” v del proyecte, incluyendo ios materiales inadecuados, las
resclaboraciones, reparaciones, sustituciones y reprocesamierics; 1as pérdidas
de produccién, ias garantias v ias reparaciones en ie terreno.

. Dara el consurmidor: Debe considerarse ia seguridad, [os costos de adquisicion.
operacién, mantenimiente, reduccion de tiempo de irabaje y reparaciones, los
posibles cosios de comercializacion, etc.

Consideracién de los bensficios

— Para la empresa Se debe considerar ia obtencion acrecentada de ganancias v
la participacion en e! mercado.

_ Para & consumidor Se debe considerar la reduccidn de cosios; la exiension de
Iz getitud Dara ef ugo, el aumenio de la satisfaccion vy 'a confianza.

Un sistema de la calidad bien estuciurado &s un valioso recurso de ia
afminisirzcion para la eptimizacidn y el control de {a calidad en i que respecia g
ia consideracion otorgada a los riesgoes, costes y benreficios.

1in Sistema ae Direcsion de la Calidad efectivo se debe disefiar de moda w@l que
se saiisfagen ias necesidades y expectanvas del consumidor sin perjudicar jos
intereses de ia empresa (NC iSO 8000, 189, pag. 61).
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2.4% UTILIZACION DE LAS NORMAS SCOBRE LOS SISTEMAS DE LA CALIDAD
EN LAS RELACIONES CONTRACTUALES

Después de haber consultado la 1ST 8000, el proveedor y ei clienie consuliaran ia
iSC 9001, 1SO 8002 e 1SC 5003 para determinar cuai de ellas es la que mas se
ajusta @ las necesidades de la relacion contraciual y si es necesano, gué
adaptaciones espacificas habra que realizar.

2.42 SELECCION DEL MODELD PARA EL ASEGURAMIENTC DE LA GALIDAD

iz seleccién y aplicacién de un modeio para ol aseguramienic de ia calidad
apropiado para una situacién determinada debera proporcionar beneficios tanic a
cliente como al suministiador

Determinados elemenics de los sisiemas de calidad se han reagrupado entres
modelos diferentes basados en la capacidad funcional u organizativa exigida a un
suministrador de un producio ¢ servicic. Las NoMmas y su campo de aplicacion
correspondiente a los res modelos son:

SO 900%: para ser ufilizada cuandc el suministrador debe asegurar la
conformidad con los requistios especificados. duranie varias stapas, que pueden
incluir & proyecto/desarrolio. |2 produccion, ia instalacién y el servicio posterior a
ia venta.

ISO S002: para ser utilizada cuando el suministrader debe asegurar la
conformidad con los requisiios especificados durante la produccion v la
instalacion.

iSO 9003 para ser uliizada cuando e} suministrador debe asegurar la
conformudad con los requisiios especificados sdlo en la inspeccion y el ensayc
finales.

2.4 PROCEDIMIENTD DE SELECCION

m

duisza; se scleccionard después de un andlisis sisiemalico de los

= moaeao
es faciores, presiando una particular alencién al factor econdmics.

siguient

~
<
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2.12.2 FACTORES DE SELECCION

¢ Complejidad del proceso de disefic. Se refiere a la dificultad qus presenta
sf disefio del producto o servicio, st éste no esté aun concebido.

¢ Grade de desarollo y experimentacion del proyecic. Se refiere al grado de
conoumienic y eficacia del disefic iotal, ya sea mediante el ensayc de
funcionamiento o son experiencias 2n el terrenc.

¢ Complejidad def proceso de produccion. Se refiere

La cisponibilidad de procesos de produccion ya probados.

La necesidad de desarrollar nuevos procesos.

Lz cantidad y variedad de los procesos requeridos.

La influencia del {los) proceso{s) en los resuitados del productc o servicic

o Caracteristicas de! producto o servicio. Se refiere a la complejidad del
productc © servicio, a 'a cantidad de caracteristicas interrelacionadas vy al
grado de importancia de cada caracierisiica para el resuilads final

o Seguridad del producto o servicio, Se refiere ai riesgo de ocurrencia ue

failos v sus consecuencias.

Consideraciones econdmiczs. Se relacionan con {os costos econtmicos, cue
asfecian iantc al suminisirador como al cliente, de los factores antericres
valorandolos con ios cosios incurrides derivades de la no conformidad del
producio o servicio (NC 1SC 8000, 1291, pag. 25)
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Ceapituic 3

LA CERTIFICACION i5C 2000

2.9 Qué es la certificacidn cenforme a las normas 1SO 90007

“ & certificacidn es &l reconocimiento de la calidad, de un producio, servicio o
empresa, por parte de un organismo autorizado” (Lyonnet, 18889, pag. 7).

L& ceriificacion iSG 9000 tiene por obietive darle confianza a un cliente cuando un
provesdor presenta una organizacion general de su sistema de calidad tai, que
los riesgos de enirega defectuosa sean minimos

Laudoyer plantea que “La certificacion IS0 9000 da confianza en la organizacion
perc no sabria evitar y conservar la vigilancia que involucra a todos los aspecios
téenicos y tecnoldgicos v la cefinicion clara de ia necasigad’.

*La certificacién es el comprobanie entregado por un organismo con auioridad de
gue las exigencias de la norma se estén aplicando. Esta da confianza ai cliente

scbre 1a capacidad de la empresa para proveerio con articuios conforme a lo
contratade’.

i.& certificacién no es mas que un fin en si ésta no garaniiza necesariamente el
éxitc de iz empresa. En cambio, se convierie en una demanda cada vez mas
generaiizada de ios clientes: iodo director de empresa es inducido & decidir sobre
su opcién o rechazo.

Rechazar la cerlificacién es sin dudas acepler la pérdida de algunocs clienies ya
gue la cerlificacién es, para el cliente la seguridad de contar con un proveedor
gigna de confianza.

Adopiar la cerlificacion es cumplir con ung de las elapas de! meioramiento de ia
calidad v de su administracion, puesio gue la certificacién se obtiene cuando se
verifica gue la adminisiracién de la calidad ssia conforme & las reglas definidas
por fas normas 180 8000.

Cuando ia empresa responde & iss exigencias de g norma, &8 posibie soliciiar
una constancie de un organismo especializedo y reconocido. Se designa un
audiior que realiza una investigacion. Se verifica que las disposicicnaes exisientes
v aplicadas estan conformes a la referencia {Laudoyer, 1996, pag 21}

= sistema de screditacion, enire oiras cosas, tisne intencidn de asegurar que los

clientes puedan confiar en que sus proveadores registren sus sistemas de caiidad
basados en guditarias por lerceros.

20
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Oriiz-Vitar {(1895) piantea que la certificacion reduce la necesidad de muitiples
auditorias o asesorias. Los clientes muchas veces auditan ics sistemas de calidad
de sus proveedores, quienss a su vez debe pasar por muitiples auditorias ©
asesorias para poder venderle & diferentes clientes. Al estar ragisirado bajo 160
9000 se reduce la necesidad de estos requisitos, por ia confianza de que hay un
sistema de calidad en operacion.

ia certificacion debe ser un proyecto para la empresa y nc es generalmente un
asunto facii ya que:

- El camino por recorrer, es frecuentemente largo; éste gepende de la situactdn
de la empresa al comienzo del proceso de certificacion.

- Toda la empresa esté mnvolucrada, incluyendo al director que debe aceptar
cuestionamentos

Se debe pasar de una cultura oral & una cultura escriia.

ia cerfificacidn es para el cliente, la segundad de contar con un proveedor digno
de confianzs {Laudoyer, 1555, pag 21}

£l procasc de ceriificacion consiste en enviar primero por COreo ¢ eptregar a la
agencia certificadora escogida, un manual de caiidad completo. Dicha agencia
evaluard el menual de calidad v notificard al aspirente cuelguer anomalia u
omisidn. De existir alguna éste debe ser corregida anies de someterse a una
nueva evaluacion. Cuando la agencia haya inspeccionado sf manual y esié
satisfecha con &1 solicitaré &l resto de la documentacién gue una vez gue haya
sido completada vy enviada con los honorarics correspondientes, los inspectores
programarén una auditoria para auditar las instalaciones y el sistema de calidad
{Rothery, 1994, pégs. 128 -127).

Si una compafiia estd sxportando producios © servicios &l mercacde de la
Comunidad Europea, s enconirard, ierde o temprane, que va a2 haber un
"requisito contractual" de estar certificade y registradc por 180 8000 para poder
vender en ese mercado. Fn la zciuslidad, los reguisiios contraciuzles se
encueniran en muchas ardenes de compra para producios fabricacos para
Estados Unidos, Japén v otros paises.

Algunas de las empresas de la Industriz farmacéutica estdn preparandec ia
documentacion del sistema de calidad, de ial manera que se les faciliie
conformarse 2 una asesoria 180 8000, o sencillamente quieren prepararse anie
la eveniualidad de que el mercado las obligue a registrarse. Ctras estén
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planeando registrarse porque ven el asescramiento externs cemo un beneficie
para su sistema de calidad

"

La calidad es un arma compelitiva aue esig siendo reconocida en iodos los
nncones del munda®,

3.2 TIEMPO Y COSTOS

Para obiener €l regisiro de 180 9001, 1SC 9002 o 150 2003 se recuiere iempo v
Cinero. Una compeadiz se {omea, en promedio, un poco més de un aho o &l vez dos
para preparar sus primeres esfuerzos en registro, incluyendo los gastos de
auditorias y ofres interncs.

[it

n 1885, e cosio promedio de soio i0s honorarios del regisirador era de
sproximadamente $ 23,300.00 USD o tal vez mas Las companias pagaban un
promedio de § 37,800.00 USD en cosios asociados con al regisiro, incluyendo
los gastos en auditorias y ofros internos.

)

Para poder mantener iz certificacidn se deben hacer varias asesorias. Estas
pueden ser a intervalos de seis meses 2 un afio dependwendo del cuerpe
certificador.

Estar registrade bajo las normas 1ST no es un escudo o proleccidn legal v no
evita demandas ¢ pleiics legales

ta sene IS0 puede ayudar a forialecer 2 la indusiria Farmacéuwics vy al
crecimiente eccnomico, v iambién puede ayudar 2 mejorar g percepcidn de lg
calidad de sus producios (Ortiz-Vilar, 1985, pag. 40).




Capitio 4

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

i as Buenas Praciicas de Fabricacion (BPF] son el conjunto de normas vy
actividades relacicnades entre si destinadas a garantizar que los productos
claborados iengan y mantengan ias caracteristicas de disefio: idenidad, pureza,
concentracion, potencia e inocuidad requeridas para su uso (NC 26-211. 1992,
pag. 2).

ias Buenas Pracicas de Fabricacién son regulaciones basadas en conceptos
fundamentales de aseguramiento de 5 calidaa:

1. Lz calidad, la segurided y efecividad deben disefiarse e integrarse al
producio.

2. La calidad no se puede inspeccionar & probar en un producte terminado.

3. Cads pasc de! procasc de manufaciura se debe controlar para maximizar la
probabilidad de gue i preducto terminado sea aceptabie" .

i 25 Buenas Préciicas de Fabricacién forman parie del Aseguramiento de la
Calidac, =l cual garantiza gue fos productos son producides en forma adecuzada.
Sstan relacionadas con la produccién y con el control de la calidac.

Los requisitos bésicos de las Buenas Practicas de Fabricacion son:

o Todos los procesos de produccién estén definidos explicitamente por escrito,
son sisiematicamente revisados, actuaiizados y permiten demostrar ia
capacidad de producir medicemenios conforme con las especificaciones

regueridas.

o En los pasocs criticos del procese de produccion se comprueba cual es ia
situactn de ia calitad en relacién con el producio, ef process, los materiales v
otros para reducir al minime los sfectos de cualquier smor y glevar al maxme

ios rendimienios. Para facilitar el conirol dei proceso de produccion se pueden

utilizar grafices de coniro! y procedimientos de muesireo estadistico.

' juran, 1988 citado en el articuio "Propuesia de modificaciones a las c¢GMP farmacéuticas®. {Parie 1). 1997
Revistz Mexicena de Ciencias Farmacéuticas Vol 28. No. 1 Exnero-Febrese. pp 33.
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> Todos los recurses necesarios para &f cumplimienic de las Buenas Practicas
de Fabricacion son garantizados incluyends:

a) Personal calificado v entrenado adecuadamente
b) Instalaciones y locales adecuados

¢} Equipamienio y servicios satisfacionos

d) Materiales de envases y etiquetas correcios

e) Procedimientos e instrucciones aprobados

D Almacenamienio y transperiacion adecuados.

o Todos los documentos estdn escritos en lenguaje ciarc y sencilic, sin
ambigledades, indicando el tipe, naturaleza vy aicance del mismo de forma tal
gue puedan ser entendidos por 2 totalidad de l0s invoiucrados.

o Se efecitéan registros durante toda la produccion, lo cual demuestra que {odos
los pasos definidos en lz documentacidon aprobada, fueron ejecutados v Iz
cantidad y calidad de! producto obienide son ias esperadas. Cualguier
desviacion significativa es registrada e investigada.

o Los regisiros de produccion, conirel v dislribucién permiten disponer de la
historia compieta del lote, de manera ial que pueda darsele ssguimiento al
producto de forma f&cii v accesible.

5

o La distribucion de ios producics reduce ai minimo cuaiquier nesgo en su
calidad.

o Se dispone de un sisiema gue permite la retirada, por groblemas de calidad, de
cuzlquier lote de producto de la venta o suministro,

¢ las quejas, reciamaciones ¢ develuciones sobre los productos comercializados
son examinadas; ias causas de lcs defecios ds calidad, se investigan vy se
ioman las medidas necesarias con raspecio a los producios defeciuosos para
evitar su repeticién.

4.1 CONTROL DE CALIDAD

£1 Corirel de Calided es iz pare de las Buenas Préciices de Fabricacidn
relacionads con la verificacion de iz conformidad de ias materias primas,
materiales de envase y embalgfe y de los diferentes producios, de acuerde con
izs especificaciones ssiablecidas v realiza snsayos que gearantcen el correcio
desarroilo de las operaciones de preduccion.

[
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{ os reguemientos v funciones bésicas del Control de Calidad son:

Las nommas como documentos basicos para esiablecer iz calidad y evaluar la
conformidad de los productes elaborados.

£1 muesireo, inspeccion y ensayos de ias materias primas, material de envase
y¥ embalaie, productes intermedios y productos ferminados se realiza por parie
del personal adiestrado empleando los medios adecuades vy sobre fa bass de
ias normas o procedimienios aprobados a los efecios de las Buenas FPracticas
de Fabricacion

Las muesiras de las materias primas, material de envase, productos
intermedios, graneles vy productos terminados, se toman por parte del persenal
de control de {a calidad v segan ios métodos aprobados.

{ os meéicdos de ensayos son validados.

Los registros se hacen de forma &l gue deruesiren que las muesiras
requeridas, los procedimientos de nspeccitn y ensayoc fueron realmente
glecutados. Cualguer desviacion serd cuidadosamente regisireds €
investigada.

{ os producios ferminados cumplen con ta composicidn cuantitativa y cualitativa
declaradas en fa solicitud de inscripcién para e regisiro del medicamenio,
poseen la pureza recuerida y estén envasados y eliquetados correclamente.

Los regisiros de los resuliados de la inspeccién y ensayc de las materias
orimas, materizl de envase, producios intermedics, graneles vy productos
terminados, son evaluados conira las especificaciones. La evaluacion del
producio ncluye una revision y evaiuacion de 1z documentacion del proceso y
la evaluacidn de las desviaciones.

Mingtn lote dei producio es hberade para iz venta o suministro antes que se3
certificade por e personal aulorizedc de acusrdo con los requisiios
especificados.

Las muesiras de refencion de las metlerias primas y productos terminados se
conservan de acuerdo con los procedimienios estsblecidos, manieniéndoias
debidameniz identificadas v en l2s condiciones de almacenamienio

especificadas g produzcan, de forma sxcepcional, en envases

grandes.

(]

menos gue s
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Las actividades gue realiza ia unidad de conirol de ia calidad estén vincuiadas
cor e} muesireo, especificaciones v ensayos, con la organizacion, documeniacion
v procesos de aprobacién que garanticen la realizacion de los ensayos
necesarios y el rechazo de los materiales para su uso y/o medicamentos para su
venta o distribucién hasta que su calidad haya sido considerada satisfactoria.

£l contro! de calidad no se limita a2 operaciones de laboratorio, sine gue debe
imtervenir or todas las decisiones que puedan glectar 2 calidad del medicaments.

£l depariamentc de Confrol de la Calidad, como un todo, tendrd otras funciones
COMO SO

— Aprobar o rechazar, segun proceda, las materias primas, materiales, productos
intermedios, a granel v ierminados.

- Evaluar, maniener ¥ conservar [os esténdares de sustancias de referencia.
- Garantizer e etiguetads correcto de los materiales de envase y producios.
— Walidar y aplicar todos los procedimientos de control de ia calidad.

— Realizar e conirol de ia estabilidad de los producios.

- Comprobar las condiciones de almacenantento.

— Informar al iefe de produccidn sobre las deficiencias deteciadas duranie ia
nspeccion 2 las diferenies operacicnes de produccidn,

- Pariicipar en la investigacién de queigs wo reclamaciones reiacicnadas con fa
calidad del producto.

— Intervenir en iz proteccién embiental.

Le independencia del conirol de la calidad respecte & la produccion es
fundamenia! pars su funcionamiento satisfactcric.

"5 unidad dz conirol de iz calidad debe esiar baje la auloridad de une persona
calificada v competente v contard con uno © mas laboraterios de control ¥ con 108
recUTSCS necessrios para garantizar que todas las decisiones se gjscuien de
forma fiabie {NC 26-211, 1892, pags. 5-10).

by
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£.2 PERSOMNAL

Es uno de ios facicres mas imporianies dentro de ios procesos de produccion de
medicamentos, por elic la organizacién io seleccionard, capacitard, svaiuarg vy
atendera de manera especial, velando por el cuidade, motivacién v mejor
aprovechamienio de la fusrza laberal.

£| personal es un importante portador de particutas viales v no viales, por lo {anto,
de su comportamientic y educacion dependerd en gran parte, ia timpieza e higiens
de las &reas.

o Esiaran establecidos por escrito, ios requisitos minimos de salud para acepiar
a cualquier trabgjador y contemplaran ios examenes médicos y periddicos, asi
como los que deberdn reslizarse después de una ausencia debide a una
enfermedad {ransmisible. Sz describirdn ias acciones a tomar en caso de
diagndstico positivo o en casc de sespechoso de preseniar un peligic 2 los
consumidores de un producio

o Las personas afectadas o portaderas de una enfermaedad iransmisinle ¢ con
lesicnes ablerias en 1a piel se considerarén no aptas para trabajar.

o Exislira un programa de capacitacidn dai perseone! scbre lzs regulaciones
vigenies de higiene vy se dotara a los rabajadores de los medios de protescion
necesarios tgnie para oreservar &l hombre como &l objeto de trabazio y se
conirolara su usc sdecuade,

o Laropa de trabajo estard limpiz v se usard aexclusivamanie en las dreas parz ia
gue fue disefiade, de acuerdo con los reguerimienios escrifos que la definen.
Cugiguier persona que ingrese en un édrea de trabajo, deberd usar la
indumentarnia prescrita para esa zona v acatar el regiamento esiablecido.

= Se prohibe cualguier practica anthigiénics an las dreas de febricacitn como
comer, baber, fumar, usar cosméticos y joyas,

£.2.% Seleceidn, capacitacion y evaluacién del persenal

En iz selecciln g8l persona! se considerardn (o3 requisitos de idoneidad para cada
puesio anslizendc ia calificacion v experiercia asi como el estade de salud,
costumbres higiénicas v capacidad.

Ei personal debe recibir una capaciiacidn previa que conlemple los aspectos
ralacionados con sy responsabilided en ef rebaje asi como {as Buenas Pracicas
de Fabricacion, de modo gue le permila cumplir de forma Opiima sus funcicnes v
responsabilidades.
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La capaciacién del personal se debe considerar de forma continua y abarcar
contenidos especificos y de Buenas Préctucas de Fabricacion. Tambign  se

deberén preparar en las practicas de higiene indispensables para garantizar la
proteccion de los producios, ademés conocera las medidas para su proteccién
personal.

1l personal que irabaja en zonas con riesgo de contaminacion donde se manejen
sustancias muy activas, toxicas, infecciosas o sensibilizantes, debe recibr una
informacisn especifica

Parz el cumplimiento de esta capacitacién se debe elaborar los planes y
programas gue contengan estag iematicas.

Las evaluaciones periddicas serdn la via mas adecuada para contribuir a la
superacion dej personal asi como constatar que mantiene los raquisitos de
idonsidad v cahficacién necesarios y ios resultados obtenidos en el trabgo. El
cumphimiento de la discipiing en cada puesic se considerard de importancia,
ademés del grado de iniciativa y ccoperacién del individuo.

4.3 HIGIENE

En la fabricacién de medicamenies, la limpieza & higieng son factores
fundamentaies que coniribuyen a ia oblencidn de la calidad requerida puss
ayudan a eliminar & posibilidad de comiaminacion de fa produccion, protegiendo
a! consurmidor de dafics ocasionados por esta causa.

4.3.7 Programa de higiene

Toda organizacién productore establecerd un programa de higiene que
contempiara, entre oires aspecios, 08 siguientes:

i_as normas de limpieza e higienizacion para cada area y equipo de trabaic.

Los procedimienios para el contro! de plagas y las precauciones regueridas para
evitar la contaminacidon cuando se utificen venencs conira roedores, insecticidas o
productes de fumigacién.

iz sficasis de! programe de Gmpleze e higlens se verificard por ios
procedzunen’fos de conirol ambiental v microbianos establecidos en el orograma,

donde estaran descriios jos limites maximos permitidos

Las persongs gue supervisaran el cumplimientc de! programea de higiense estaran
czlificadas por capacitacion © experiencia,

L= organizacion garantizard los medios necesarios para ei cumplimienic de fodas
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1@ organizacion garantizara los medics necesarios para af cumplimiento de todas
ias medidas de higiene y limpieza.

4.4 DOCUMENTACION

Jr buen sistema de documentacion es una parle esencial del sistema de calidad
y comoe ial debe esiar relacionado con cada una de las paries de las Buenas
Précticas de Fabricacidn y cumplir con todes los aspecios relevanies de las
autorizacicnes de comercializacion. Su propésiio es:

= Definir fas especificaciones para iodos las materias primas, materiales de
envase y métodos de produccion v control.

o Asegurar que todo el personal relacionado con la produccién conozes o gue
tiene que hacer ¥ cudndo.

o Prevenir errores, garantizando gue el personal auterizads tenga a la mano la
informacion necesaria para decidir sobre la aprobacion de un lote.

o Constituir la historia complsta del medicamento que permitirgd realizar una
exhaustiva investigacion ante cualguier sospecha de calidad deficiente (NC 28-
2114, 1982, pags. 13-16)

Aspectos generales:

Todos los decumentos deben ser escriios en Espafiol, de forma clara, precisa y
iegible, indicando el tipo, naturaleza, propdsiio o uso del documento.

La documentacion se archivara de forma tal que sea de rapide v facil acceso.

Todos los documentos “maestros deben incluir titule, tpoe de documento,
paginactn, fecha de emisidn, nombre, firma y posicidn dentro ¢e la emprasa de
ias personas que io siaboraron, reviseron v auiorizaron.

La conservacion de los regisiros de produccidn, acondicionamiento, control v
distribucian de los lotes elaborados, debe ser de un afic después de la fecha de
cacducidad del producio. Los originales de los documentos maesiros cue
cresenten modificaciones, se retendran durante 5 afios, después de su
cancelacidn o susiiiucidn

Existird un sistema cue permila ia revision, disiribucidn y reticc de la
documeniacién maesire. Dicho sistema debe incluir ias instrucciones detaliadas,
el personal involucrado vy definir las responsabilidades para asegurar la

disiribucién de los documentos actualizados y ef retiro de ics obsoieics,
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La reproduccion de los documenics se realizard mediante procedimienios gue
. 2

eviten jas posibilidades de errores enla transcrigpcion

4.5 BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIC

{ s Buenas Practicas de Laboratoric (BPL) constituyen un confunto de requsites
creniificos, técnicos y de sentido comun para & adminisiracion de los laborgierics
Ge conirol de ta calidad de [os medicamentos, tantc en o referido & los aspecios
de direccion como de ejecucion de sus aciividades, con wvistas a garantizar ia
calidad y confiabilidad de los resuitados de ios ensayos.

I 25 Buenas Practicas de Laboratoric son los principios que dentifican, definen v
describen la crganizacién y las condiciones bajo [as cuaies se debe llevar a cabo
ia planificacién y ejecucion de los ensayos de iaboratorio para e control de e
calidad de los medicamenios, incluyendo ei regisiro de datos, le preparacién de
informes v el aseguramienio de la calidad en estas actividades

| a5 Buenas Préciicas de Laboratorio forman parte el sistema de calidad de una
empresa © establecimiento dedicade a la produccion de medicamentos en
cuaiquiera de ias formas farmacéuticas y constiluye & su veéz un elemenac
esencial de Jas SBuenas Practicas de Produccion de estos lipos de producios {(NC
26-212, 1992, pag. 3-4).

4.8 VALIDACION

1 2 validacion es un slemento fundamenial para el aseguramiento de la calidad,
posibilitando que se garanticen los requisitos necesarics para obiener calidad en
las producciones.

£s iz operacién desiinads & demosirar que tocdo precesc ¥ nrocedimiento utiiizede
en la produccidn, envase y coniroi de un producic conaucirén efeciivamente a los
resultados esperados.

2 validacién satisfacioria de un proceso puede reduclr la dependencia de
ensayos intansivos de producio en proceso y rerminado, perc ia vaiidacion y 108
ensayes ¢ controles de los productos termingdos ¥ 108 punios criticos de la
produccion no son excluyenies.

2 Tomado dz Ja Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Buenas Practicas de Fabricacidn para
csiablecimientos de la Indusiria Cuirmco-Farmacéutica dedicados 2 fa fabncacion de medicamentos Diarig
Chcial. Mévco Midrooles 29 de Julio de 1998, Pag 27
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Cuands se disefiz un estudio de validacidon de procesc se deben avaiuar todes
los factores que puedan afeciar 1a calidad del producto, enre stios: componenies,
sistemnas de apoye {(aire, vapor, agua), ambienie y proceso (NC 26-211, 1892,
pag. i1).

Lz validacién de procescs de manuiaciura constiiuys una acoon continua a
través de la cual la realizacion del proceso es consiantemenie vigilada vy
evaluadsa. Las complejidades de los procesos de manufactura maodernos pueden
hacer necesaric adaptar ¢ alierar parémetros exisienies, ya gue se presentan
verigbles inesperadas que pueden afectar & proceso de manuiactura o &
producto terminado.

4.%8.1 Protocolo de validacidn

£1 protocole de validacion es el anteproyecio del proceso de validacion para un
producto farmacéutico en particular, su desarrollc constituye el primer paso dei
orocese de validecién. Este protocole especificara un ndmero suficiente de
répiicas del proceso para demostrar = reproducibilidad y proporcionar una
medida exacia de la variabilidad entre réplicas sucesivas. La documentacion de
validacién incluird evidenciz ds la adecuabiidad de ios materiales ¥ del
funcionamienic apropiado, la configbilidad del equipc y de los maieriaies
smpleados para fabricar un producto farmacéutico. La ejecucién dei protocoio ¥
los resuiiados de iz prusba se pueden documentar y esia documentacién debe
ser consefvada.

Los protocsios de validacién incluyen ires tipos de avaivacidn:
g} Calificacién ds ia instalacion

b) Caiificacion de la operacion

4]

Yy Calificacién del desempefio.

4.8.2 Calificacién de lz instalasidn (T

! 5 calificacién de iz instalacidn establecs los componentes del sislemalsguize ¥
sus limitaciones de desempefic de acuerdo con el critenc del disefic. La
calificacion de fz instalacion aseglira que icdo el equipe se instaie y conecie & ios
accesorios adecuados de acuerdo con las especificaciones del fabricante o de un
disefic vigenie nreviamente aprobado.

Es un plan documeniado y detallado para verificar caracigristicas especificas en
iz instalzcion de servicios, sistemas y equipss.

[
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Se considera que la Calificacion de la instalacion es la fase de documentacion de
a2 calificacion. Los dibuios, especificeciones y datos de fabncecdn y de

insiaiacion se deben documentar agui.

4.8

e

Calificacidn de la Operacién (COj:

La calificacién de ia operacién astablece ia confianza de que el equipo © sistema
opera de manera esiable deniro de los limites establecidos.

Se considera a |z Calificacién de g Operacidn como la fase de prueba de la
calificacion. Se realizan las pruebas de funcionamienio de los equipos v los
sistemas para verificar la operacién dentro de los requerimientos del disefic.

4.6.4 Calificacion del dessmpefio:

£s la evidencia documentada de gue un pasc de un proceso, un sistema total
integrado, o un métcdo analitico funciona como fue disefiado, es efectivo vy
reproducibie.

ia validacidn puede ocurrr virlualmenie en cualguier fase del ciclo de vida del
producto, sin embargo, existen tres tipos especificos de validacion que se han
definido por el tiempolcircunstancias bejo ias cuales se desarrolian.

Los ires tipos somn:

o Walidacién Prospectiva

¢ Walidacion Concurrenie

o Yalidacion Refrospectiva
5.5.5 Validacién Prospeciiva

Tsia validacion estd basada en un proiocolo preparade anticipadamente, Se hace
en Plantas desde e! disefio, indica hzcer un comunic de evaluaciones
secuenciales a medida gue se elecuia la consiruccién de la Planta. Se valida el
disefio de ig instalacion v el procesc tecnolbgico para evaluar su calidad.

tste lipo de validacién lleva a cabo una funcion técnica, ya que toma en cuenia ia
gocumentacion de ingenieria vy calificacién del proceso vy del equipo, ademés

puede dar a conocer que condicionss del proceso pueden ser controladas v qué

variables pueden ser monitoreadas para mosirar que el procesc de manufactura

g8 conirclado, estas vanables pueden ser causadas por las insizlaciones, equipo,
el proceso, las caracieristicas del producic o ja combinacion de ambos (Rifing,
1883, pag. 212)
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5.8.% Validacion Congurrente
Esid basadza en la informacion generada durante iz gjecucion real del proceso

Este tipo de validacion esta conducido a productos gue pretenden ser disiribuidos
para su comercializacién probandose de manera minuciosa el ioie para demostrar
el desempefic y cumplimiento de las especificaciones del producio v ies criterios
de aceptacion de validacion

Cuando se valida de esta forma se debe demosirar la reproducibilidad de la
calidad del producto, por lo que es necesario un AUMEro mayor de muesireos y
pruebas 2 las necesarias después que se ha producido un gran nimero de lotes,
o en condiciones normales de produccion.

Basada en la revision y andlisis de la informacion hisidrica.

La validacién retrcspectiva depende de un regisiro adecuado de datos histéricos
de {os procesos {ales como: tiempos, equipos, espscificaciones, elc., siendo su
objetivo el demosirar que el procesc ha funcionado salisfactona vy
consistentemente a través del iempo y 00 lo tanio se contara con proporcionar la
mismg calidad del procucio en el fuluro

Esie tipo de velidaciGn se puede realizar sl se tiene un registro adecuado de
datos histéricos de los procescs tales como: equipo utilizado, diagramas de flujo,
especificaciones, revisién de los resuliados en procescs, el andhsis de
tendencias, los registros de los lotes y de quejas, v iodos esios reconfirmaran que
los rangos establecidos parz los parameliros de conire! son adecuados y validos.
Otros facieres que son importantes son fa calibracidn del equipo v Iz calificacion
de los sistemas, ademas se requiers que el proceso sea estable, que se haya
irabajado durante un tiempao razonable bajc condicicnes correctas de manufactura
{Cdwards, 1996, pags 1119 -1133).

Esia validacién debe estar amparada por un protoceolo que defing los datos que
deben ser recolectados y evaiuados, ef fralamiento estadisiice a ser usado, los
resultados esperados v el criterio de aceptacion.

4.8.8 Validacion de métodes arslfticos

Es ia evaluacién exitesa v documentada de un métode analitico que proporcicna
un alic nivel de seguridad en e seniido de gue tal méiodo producird, de manera
consistente, resuliados que se ajustan a las especificaciones previamente

validadas



Las reguiaciones actuales requieren que empresas reguladas validen todos los
metodos analiticos utiizados distinics de los métodos compendizdos La
adaptabifidad de un méiods elegido puede medirse medianie vanables lales como
precision, exactitud, limite de deieccidn, limite de cuantificacion, selectividad,
rango, tinealidad y fortaleza. La validacion de los métodos pretende proporcionar
un aito nivel de coniianza en que el método ssieccionado tiene solidez cieniffica y
2s Gl para el propoGsito analitico propuesto,

La validacidon de los mélodos es fundamental para asegurar |z confianza de toda
evidencia que apoye la identidad, potencia, calidad v pureza de un producio. Para
que los resultados de las pruebas sean Uiiles, significativos v confiables, los
meétodos empleados para analizar los datos de esos resultados también deben
validarse. En ofras palabras, una empresa debe estabiecer que los métodos
analiticos que utiliza para valorar y evaluar un proceso de manufactura miden con
exactitud las variables que afectan ef oroceso de conirol.

4.5.9 Reporie de validacidn

Conforme el trabajo de vaiidacion se realiza de acuerdo con el protocoic, se
documentan los resultados en Tos anexos del protocolo o en las hojas de registro
de datos. Al concluir los estudics de vaiidacian, ios rasultados v datos imporiantes
se resumen en el reporie de validacién

Este reporte debe inciuir todos los procedimientos utiizados, méledos analiticos
validados, \as espacificaciones del producto, los resuliados obtenidos, restmenas
de datos resultantes o usados parz evaluaciones estadisticas, todos ios
resuftades de las evaiuacionas realizadas por control de Iz calidad, ingenieria,
manufactura, mantenimiento y desarroile de procesos vy finalmente, una revisién y
ceriificacidn firmada por cada uno de los depariamentos yio respensables de gue
fos criterios da acepiacion se cumpiieron y la validacion es compleia.

Esta decumentacién sirve como un registro de la validacién y de ser necesaric
puede ser usada en un fuiuro par determinar si ha habide cambics con el tiempo;
también puede ser usads como pruaba de Que un equipe, proceso, O sisiema ha
sido velidado y es apropiado para su uso.

La validacitn da procesos de manufaciura conslituye una accion continua a
raves de la cual la realizacion del procesc ss constartemente vigitada v
evaluada. las complejidades de ios procesos de manufactura modermnos pusden
hacer necesaric adaplar o altarar pargmetiros sxistenies, ya2 que se presendan
variables inesperadas gue pueden afeciar e proceso de manufaciure o e
producto terminado. Debido 2 tales efeclos, la revalidacion pueds ser necesaria
después de cualquier cambio en ias caracteristicas o er 08 orocedimienios de
control del proceso a del producio.
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125 razones para revalidar un process son

Cuandoe se modifican parameiras del proceso.
- Cuando se modifican ios métodoes de control.
— Cambios de formutacion.

— Cuando algin eguipo critico sea reemplazade o modificado mas alld de los
limites establecidos

-~ Cuando se cambia algunz matera prima critica o de proveedor.

— En caso de meodificaciones en jas instaiacionss capaces de influr en el
Droceso.

~ En caso de uiilizar nuavas instalacicnes.

— Cuando hg finalizado el tiempe de vida de fa validacién, aln cuandc no se
havan realizado cambios v se considere que el procesc es esiable

Para que un procaso preserve su condicion de validado, se deben iomar medidas
para permitir que cuslquier cambic significaiivo en el procesc se reconozca v
canalice con prontitud. Tales medidas de control de cambios pueden aplicarse a
20uipos, procedimientes normalizados  de  operacion,  instrugciones  de
manufaciura, condiciones ambieniaies ¢ cualguier ofro aspecto del sistema de
DIoceso que fenga algun efecio en su estado de control y por 1o ianto en el estado
de vahdacién®,

£.5.70 AUDITORIA DE CALIDAD

La auditeria de calidad consisie en el examen meiddico e independianie gue se
realiza pare determinar si las aclividades v los resultados relativos a la calidad
satisfacen las disposiciones previamente establecidas, pars comprobar si estas
disposicicnes se llevan reaimenie a cabo v i son adecuadas para alcanzar los
cbjelives previstos.

3 Tomado def articule "Proguesta de modificaciones a las cGMP farmacéuticas”. (Parie 2) Revista Mexicana
de Ciencias Farmacéuticas Wol. 28. No 2 Marzo-Abril 1997, pp 38-39




= Bases para realizar la suditoria (B cambics crganizatves, deficiencias

detectadas, comprobaciones y encuesias de naina)
o Procedimientos para informar ios resuliados, conclusiones v recomendaciones
de ja guditoria.
4.8.12 Informe vy contro! de los resuitados de lz auditoria
Los resultados, fas conclusiones v las recomendaciones de la zuditoria deberan
presentarse por ascriio a los miembros perlingntes de la direccion de ia empresa

pars su consideracion.

El informe y controi de los resultados de iz auditoria deberan incluir los siguientes

artng-
aspecios:

o Los ejemplos especificos de no conformidad o deficiencias incluyéndose en ios
casos evidentes las posibies causas de tales deficiencias.

o Medidas correciivas adecuadas que Se sugieren para eliminar ias deficiencias
detectadas.

La valeracion de iz apiicacidon y efectividad de las madidas correciivas sugeridas
en auditorias antericres (NC-ISC 9000, 1991, pag. 67).
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Capitule &
MANUAL DE CALIDAD

Bl Manual de calidad es el documento gue contfiene ia politica, el sistema v &l
coniro! de ia calidad utilizados en una organizacién.

Un manual de calidad puede relacionar a todas las actividades de la organizacién
empresarial o sblo una parie de ésta, en cuaiquier casc el Hiulo, e objelivo v
aicance del mismo refiejara su campo de aplicacion

El manual de calidad contendra normalmentie, o se referird al menos &

o La potlitica de calidad;

o Las responsabilidades, autoridad, e interrelaciones de! personal cue dinge,
realiza, verifica o revisa el irabajo gue influye en |2 calidag;

o Los procedimientos e insirucciones dei sistema de calidad;
L.as formas para la revision, actualizacién v conirel del propio manual (NC-1SO
90C0, 1991, pag. 68)

Ei manual de calidad se define como el documento gue establece las politicas de
calidad, los procedimientos y las préciicas generales de una organizacidn
Describe la organizacion, el organigrama y ef principio de funcionamiento de Ia
empresa y de cada actividad. Este documento debe mostrar ias intenciones de Iz
companfia.

Las normas ISC 2000 v las normas de Buenas Practicas de Fabncacion sefalan
al manual de calidad como parte de su documentacion (NC-S0 9000, 1891, pag.
66 y NC BPP, 1882, pég. 18). Ademds exisien ofras buenas razonss para
elaborarlo,

El manual de calidad describe ias intenciones de la compafia encaminadas a
satisfacer i criterio de idoneidad pera el propdsiic v ol probable clients, gque
puede enirar 2 ia empresa y comprobar auditando @l programa, el compromiso de
ta compaiiia con !a caiidag { Siebbing, 1591, pag 86)

Laudoyer (1986) planiea que: “El manual de calidad es e pieza maesira de ioda
fa documentacién referente ai funclonamienic de la empresa ¢ c2 ia pare
involucrade de la empresa”

Por consiguienie. el manual de calidad preseria en iérminos generales los
métodos usados por una compaftia paras asegurar la calidad Como se ha
sehalade es un documentc de propositos v describe “qué” se hace para asegurar
ta calidad.
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"Hay gue tener siempre en mente que el manual de cahidad es primeramente una
herramienta de trabajo interno de ta empresa. que describe al sistema de calidad;
debe ser comprensible v constituir un documenio de referencia para lodos los gue
intervienen en una empresa, perc debe iambién confidrsele z un cliente gue
solicita conccer la organizacion de la empresa® (Laudoyer, 1996, pag 175).

£l manual de calidad representa |a respuesta més comun a las demandas de la
norma 1S 8000 en lo que respecia a documentacion y registros de calidad. Es de
hecho aquella parle dei sisiema de documeniacidn dedicada al control de ia
calidad {Rothery, 1994, pag 60)

Deben existir lazos claros enire el manual de calidad y los ofros documentos. En
particular todo documento utilizado debe poder localizarse a partir del manual de
calidad.

Este documento no debe contener procedimientos detallados Los procedimientos
deben estar disponibles en el lugar donde se desarrolle ia achividad y detallarén af
proposiic v alcance de la actividad, describiran ademas el “guién”, “coma”
‘cuéndo”, “donde” y probabiemente “por gue” de una actividad.

No existe un formate definido para un manual. La presentacion del documenio as
un asunto de preferencia personal pero, en esencia, se debe disefiar de tal forma
Gue se puedsa actualizar con facilidad. Se e exige que sea a la vez descriptivo,
completo v conciso.

E! manual de calidad debe siempre contener una declaracién del direcior de la
empresa referenie a su compromiso con lz calidad. Este COMPromiso se considera
como esencial; pues como ya hemos dicho la adminisiracién de la calidad es af
pnimer negocio del director.

El tiempo para la revision del manual se definira en funcion de ia politica
eslablecida por cada organizacién, generalmente esta revisién se realiza cada
dos anos.

Ei manuai de calidad es ef documento gue permile comprender a la empress, su
crganizacion v su estado de animo, en él se encuantran iodos los documenios dg
funcionarmiento {Laudoyer, 1998, pag. 175).

Russe {1887} en su enfculc ™2 reglas para hacer su documeniacion 1SS 8000
simple y {acil de usar” recomienda ascribir el manuai de calidad a! final, cuando
todos ios proceadimienios esién on o lugar donde se desarrelle Iz actividad pars
gue ios trabajadores se identifiquen con la informacion que tiene el manuai v Io
vean come un reflejo de ic que ellos hacen. Plantea Gue debe tomar pocss horas
poner las ideas sobresalientes de ios procedimientos en ef manual,
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5.1 CONTENIDG DEL MANUAL DE CALIDAD.

- INTRODUCCION

Objstive v Alcance
Responsabilidades sobre e Manuai de Calidad.

- RESPUONSABILIDAD ADMINMISTRATIVA O GERENCIAL

Declaracidn de {a Politica de Calidad
Responsabilidad y Autoridad

Autoridad de ia Direccidn

Representants de 1a Direccion
Responsabilidades del drea de Aseguramiento d
Autorided del Subdirecior de Aseguramiento de
Revision del Sistema de Calidad.

n oo

- SISTEMA BE CALIDAD

Qbjetivo v Alcance
Watriz de Funciones.

- REVISION DEL CONTRATO

- CONTROL DE LA DOCUMENTACION

- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LCS SUMINISTRGS
{Generalidades

Pianificacién de Ordenes de Compras

Evaluacidn y Seleccion de Proveesdorss.

- IOENTIFICACION ¥ RASTEABHIDAD DEL PRODUCTC

- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DURANTE EL PROCESD
Documentacion

Control de iz Producoidn

Higisne de la Produccion

Conirol v Mantenimiento de los Equipos Tecenclégicos
Walidacidn,
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- INSPECCION Y ENSAYO

inspeccion de recepoion

Inspeccion al Proceso de Produccion
Ensayos de Laboratorio

inspeccidn Final

Registros de inspeceign,

- ASEGURAMIENTC METROLOGICO
introduccion

Control ¥ Venficacion de los Medios de Medic:on
Conirol de ias Mediciones y Acciones Correciivas.

- CONTROL DE NO CONFORMIDADES

CJugjas yio Reclamaciones
Devoluciones

Tratamiento de las No Conformidades
Accicnes Correctivas.

- MANIPULACION, ENVASE, EMBALAJE, ALMACENAMIENTO, Y
DiETRIBUCION DEL PRODUCTO

- ESTUDIOS DE ESTABILIDAD Y VIDA DE ESTANTE

Estudios de Estabilidad
Cstabilidad de Tsianie
Muesiras de Retencidn

- AUDITORIAS

Introduccion
Responsabilidades
Documentacion
Acciones Correciivas.

- CAPACITACION DEL PERSONAL

Generalidedas

Responsabilidades

Conocimienios Requeridos

!dentificacion de las Necesidades de Aprendizaje Evaluacion
Regisiros de Capacitacion.

- APLICACIONES =STADISTICAS.
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Capltvio &

ASPECTOS COMPUTACIONALES.

6.1 Lz tecnologia multimedia.

La evolucidn de la humanidad ha pasado por tres grandes etapas: lz sociedad

orzl, sociedad escrita vy sociadad de la informacién; ésta Gltima esta caracterizada
DOr.

- ia utihzacién de las computadoras en muchas dreas de los negocios,
industrizig, clencia y educacion.

- La enorme velocidad con gue se producen y difunden la informacién y el
conocimiento {Riqueime, A. 1995, pag. 46).

La cantidad de informacion generada en la actualidad, hace necesano modificar
la forma de transmitirta, por lo gue los profesores se han apoyado en instrumenios
vy materigles didacticos tales como diapositivas, videos, transparencias, gicélers.
Sin embargo esta "svoiucién' no ha side suficiente, por lo que el caudal tan
enorme de conocimientos y principalmente la velocidad con gue estos se generan
no permiten gue un s$dic ndividus sea fuenie de esics. por lo gue se hace
necesario un nuevo esguema de ensenanza aprendizaye, en el cual los profesores
dejen de ser |z fuenie principal de fransmision del conocimiento v se enfoguen en
la motivacidn y el aprendizaje de los alumnos.

£s por ello gue desde hace muchos afios, o acelerado desarrollo de las
tecnolegias de 1a informacion vy la comunicacion han heche posible y accesible
nuevas formas de ensefianza v de aprendizaje Una de fas nuevas formas para
ensenar y aprender es el dencminade Aprendizaje Multimedia interactivo® . Este
tipo de sistemas permiien un aprendizaje enriquecido, va que ios sistemas
multimedia son une hemamientia gue integra en una computadora medios como
video, audic, animacion, graficos, imagenas v iexto”, con la finaiidad de iransmutr
la informacion de manera diferente. amigabie y accesible al usuario.

' Los sistemas de Aprendizaje mulimedia interactive no suplen al profesor, su funcidn es ennquecer el tema
v complementar la accidn del profesor. reatizando las tareas arduas v repetitivas, para poder permitir a los
profesores desemipeifiar los verdaderos papeles que se espera de ello. es deor. el de guia. tutor, comssiero,

acempafianle. metivador. Io que justamenie ningin sistema tecnolégice {por sofisticado gue sea. muede
hacer)

® No obstante en este tipo de sistema no €s necesario que se encuenlren todas las herramicmias anies
mencionadas, ya que Ja presentacidn en forma simultines imagenes. efectos de somdo. musica ¢ inclusive
texto en moviniente, ef efecto puede resuliar excitants



Actuaimenie se estén desarrollando una gran cantidad de programas de caracier
educativo  en amiiente Multimadia, en 2reas de!l conccimients tales como la
Medicing, Biologia, Agronomia, Idlomas, eic., para hacer frente 2 la redefinicion
de las relaciones que se dan ente la informacién, & maestro v el estudiante.
Multimedia resulta de la integracion y sinergismo de muchos {ipos de informacion
en una simpie compuiadora.

Con esia manera diferente de transmitir la informacion, se ve favorecide e
aprendizaie®, va que se tiene |z posibilidad de ver, escuchar y ejercitar. QOtra
carecieristica de este upo de sistemas, es gue puede ser manipuiado por los
estudiantes, dandose una interacoidn’ mas dinémica y flexible entre ef usuario v
la compuiadora, ademds permite que el usuaric pueda elegir la velocidad y
secuencia de la informacion, por lo que el esiudiante aprende a su propio ritmo.

La paiabra Multimedia viene de wMult que se refiere 2 MUCHOS {mas de dos) vy
MEDIA se refiere a herramientas de almacenamiento, transmision, comunicacion,
representacion, presentacion y percepcion de informacidn. En pocas palabras se
puede descridir como la conjuncién de muchos medios para lograr un fin
especifico: transmitir un mensaje (Kjelidahl, L., 1991, pag. 3).

Existen muchas formas de definir o que es multimedia: Wolf, H. {194), ia define
como la accién de transferir informacion entre la computadora © red y ef ser
humanc a través de voz, datos vy video. Rivera, Cervanies y Lanccis {1994},
defmen 2z mulimedia coma la misgracion de sistemas compuiacionales gue
incluyen audio y vides, & indican que un sistema &s considerado multimedia si
liene ia capacidad de integrar medios con diferentes formaios.

La produccion de un sisiema de computacional Multimedia, significa la integracion
de texios, gréficos, sonide, animacion y video para la transmision de informacion.
La capacidad de combinar efectivamente diferenies medics con un fin préctico,
oiorga a Multimedia un enorme potencial de uso convirtidndcla en una poderosa
herramienta para transmisién de informacién (Barker, P., 1989, pag. 7).

¢ Diversos estudios realizados por IBM acerca de 1a canudad de 1aformacion que se puede retener a través ge
los sentidos muestran los siguientes resultados

~ 8¢ retiene a corlo plazo alrededor del 16 % do lo que se e, 20 % de lo que se gscucha, 40 % de lo gue se ve
v se escucha y un 75 % de lo que se ve, se escucha y se lieva a iz prictica

ES POT €5i0 que SUPONCeMOos Gue con uh sistema de esta tipo se verd favorecide el aprendizaie {Nicholzs 3
Marc, 1993, pag 135

" Bls J. ¥y col (1992} y Forcheri P. Y col {1991}, sefizfan que Iz interactividad entre el cstudhiznie via
fuente de informacién facilitan y hacen mis eficiente ¢l proceso de ensefianza aprencizaie.



Lz tecnologia multimedia esta basada en dos aspectos imporiantes (Rivera, 1894,
nags. 7-8).

i. La infegracion, que es el procesq a iraves de la computadora s integran con
diferentes medios tales come audio, video, texto, hipertexic, hipermedia,
graficos, etc

2 Enla interzccidn se hace raferencia al sofware y hardware, gue i@ permite &
usuario seniirse en comunicacion con la computadora v con os diferentes
medios gue consiituyen su entorne de trabgjo.

Para gque estos dos aspecios basicos de Mulimedia se puedan realizar, es
necesaric contar con una infraestructura minima E! aimezcenamienic vy Ja
ejecucion de una aplicacién Multimedia exigen de la compuiadora una gran
capacidad de memeria, una gran cantidad de almacenamientc masive v una alla
velocidad de procesamiento. Esto es que lza tecnologia Multimedia exige, para su
opiime desempefio, no sdlo contar con una computadcora capaz de recibir
informacién de ios medics con lcs que estd en coniacto, sino de procesar esté
informacion convirilendo sefales anadgicas en digitales v creando vollmenes
masivos de datos.

o P

8.2 Requerimientes de hardwars parz iz Aplicacidn Mullimedie MACALL

Erire las caracteristicas con las que una computadora debe contar para eleculiar
apticaciones multirnediz comoe 10 es MACALL se debe tener:
E Procesador 486 ¢ pentium con velocidad desde 33
k4 Memnorna RAN de 8 MB ¢ mayor
2 Almacenamientc en disco duro mayor de 600 MB.
= CD-ROM u ofro dispesitive de almacenamiento optice

aqmq de sonido
Tariels aceleradora ge gréfices.

arseta de video { dependiendo de las necesidades de desarroiio).

geta igitalizadora de imagenes para coneclarse 2 Ln escaner,

. 660 100 MegaHeriz.

UD D ;W_“I i!I’J

8.3 Requerimizsntos de Soffware para desarrollar MATALL

Ademés de comar con el hardgware, ot desarrollo de aplicaciones multimedia debe
coniar con las herramientas scffware que permitan la creacién y el desarroilo de
este iipc de sislemas Un soffware QU para este fin debe incluir téenicas de
compresion de datos, lenguaies y ambientes de Programacion Orieniada a

Cbjelcs, Bases de Datos Urientada a Objetos v Ststemas infegredores de iedios
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{¢ herramientas de Authoring®), que feciliian el desarollc de Sistemas
Multimedia, aun para quienes poseen pocos conocimienios de programacion vy sin
necesiciad de recurrir a lg programacion convencicnal,

8.4 Requerimientos adicionzaizs para aplicaciones Multimedia.

8.4.1 Ambiente Windows. Windows®, es un ambiente grafico de trabajo
frecuenternente uillizade en las compuiadoras personales de la aciualidad, con ia
finalidad de facititar el uso de la computadera (Person, 1894, pag.12). Su uso se
ha difundidc amplizmente porque permite maneiar con mayor facitidad &! soffware
actual para las computadoras personales, los cuaies a 12 par que se desarrollan Y
crecen en sus capacidades se vuelven méas complejos y dificiles de manejar
{Pierce, 1980, pag. 3).

Windows simula el manejo de documentos ¢ papeles rezles, de ahi cue la
principal area de trabajo Windows sea denominada escritorio, v Que Como sucede
con papelss y documentos en un escritorio real, scbre & puedan movarse,
agregarse o eliminarse elementos. Las aplicaciones que se giecutan en ambiente
Windows tienen ia veniaja de que se pueden ejecutar simultaneamente {cada una
de ellas en una ventana propia} v que, ademas, es posible cortar o copiar
informacion de una aplicacion para llevarla a otre, enlazands las aplicaciones
para que los delos se aclualicen automélicamenie v de manera simulténea

P T

(Person, 1894, pag. 19

8.4.2  Asymelix [fulimedia Toclbook. Es un  authoring de Asymefrix
Corporation, que estd hecho en ambiente de programacién orientade a objetos
{object-oriented development environment) que permite crear aplicaciones en
Windows v aplicaciones Muliimedia mas rapidamente que con I programacion
fradicional.

£ste soffware tiene ia funcion de authoring, es decir, properciona le faciiidad de
integrar medios como sonido, video, textos v animaciones, permite la compresién
de datos uiilizados v la orogramacidn orientada & objetos, 2 fin de oresentiar iz
informacién como dibujos, imagenes digitalizadas a color, texio, sonicos y
animacicnes. Ei usc de este soffware es muy sencillo, de hecho, su mayor veniaja
esté en que es posible utilizarlo alin si el usuaric de Toolbook no cuerta con
experiencia de programacién {Asymetrix Corporation, 1989, pags. 7-8}

*Los Authoring son sistemas integradores de medios para desarrotlar apheaciones moeltumedias sin wilizar 1z
programacion convencional.

¥ Windows recibe este nombre porque Jas herramienias o aplicaciones contenidas en €1 e ejecutan (o
“corren”) dentro de 4reas rectangnlares de Iz pantalla, perfeciamente delimitadas, denominadas veranas, ias
que. @ si vez, aparccen sobre ur fondo llamado escritorio, que es 1a principal 4res de trabajo {(Aftcrosoft
Corporanon, 1992 pig. 28 56)



8.5 Garacteristices del suthoring Asymelrie Multimedia Tocibook

Las aplicaciones reatlizadas en Toclbook manzgjan ta meléfora computarizada de
de un Woro {por tal razbn, a partir de este moemento, Hamaremos lbros a las
aplicacicnes de Toolbook). Una aphicacion realizada en Teolbock puede contar de
uno 0 mas archivos de libros, que son faciimente enlazados.

Un libro realizado en Toolbook, al igual cue cualguier libre imorese, también
posee paginas, aunque ésias cuentan con caracierislicas particulares.

Cadz pagina contiene un  foreground, que es una superficie transparente y
correspende a iz dltima capa (frente} de la pantaiia, ei cual puede coniener
graficos, textos, botones, imégenes y hotwords™ .

£l background posee e mismoe @mafio gue una pagina vy es posible que muchas
paginas puedan comparticr el musmo background. Como resultado de s
combmnacién de ambas superficies, los objetcs del foreground aparecen encima
de aguelios ubicados en el background. De hecho, es posibie Gue obietos opacos
del foreground obstruyan o eclipsen objelos colocados en el background e
inclusc, objetos det foreground

El background puede contener, ademés de los objsios gue pueden inseriarse an
8! foreground, ios record fislds' .

[ Mutimeia TasBook |1

|
:
i A
i X
i fe.egmuﬂd E :

picrm et el

10 3 A P T s .
flotwords son palabras que bnindan la caracleristica del kipertexto on Toofbook v con eilas se tene
accese 2 informacion adicionat relacionada con la palabra.

" Records fields {campos de remsiro), estos campos almacenan texio que puede ser ordenado.

pos
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Las paginas de un libro {tanto en =l hackground come en el foreground, aungue
de forme particular er éste ditimo) pueden coniener alguncs objelos
caracieristicos

En primer lugar, es comun gue ios iibros hecheos con Toofbcok contengan un
fexic Este, por lo generai, esia conienido en un campe denominado campe de
{exto (fext field). Las formas que el campo de texio pueden adguiril Son muy
variadas. Otros objelos pueden ser iconos; imagenes gue pueden ser
seleccionadas pare slegir una opcitn & para Comenzar un pProceso, Les boiones
son obietos que, al igual que los fconcs, pueden ser seleccicnados para elegir
una opcibn o comenzar un procese. Las palebras de referencia o hofwords son
palabras contenidas en el texto que pusden moslrar informacién relacionada con
esz palabra {lo que se concce también como hipertexio).

Toolbook permite ejecular (“correr”) ias aplicaciones y crearizs manejande dos
niveles {Pierce, 1980, pags. 3-7)

. Nive! de leclor o Reader. Este es el nivel gue permite hacer uso del fibro de
Toolbook al usuaric final.

2. Nivel de auior o Author. Este es el nivel empleado para modificar ¢ crear un
libro de Toolbook. En ssie nivel se pueden crear iodos ios objelos necesarios
para desarrollar un sistema adicionandoe paginas, objglos, imagenss y archives
de sonido, enire olros.

Todos ios objetes gue se pusden enconirar an ias paginas de un libro Toclbook
{campos de iexto, iconos, bolones y hofwords) se orean en el Nivel de Autor
mediante ¢! uso de la palefa de dibujo o de la palefz de herramientas. En este
nivel también es posible, por ejemplo, lograr una vista combinada dal background
y & foreground © remover el foreground para lograr una vista compielz del
background € inseriar, en su caso, objetos en &l {Pierce, 1980, pags. 165-177).

Los objetos creados y contenidos en un libre poseen dos caracieristicas.

- Lz apariencia: Definida por los atributos vy propiedades del abjeto.
- Z compartamiente; Una vez gue 2! objeto ha sido creado, o3 necesaric definir
sus propiedades o su papel dentre de la aplicacién con un Scrpf.

Un script es un programa creado en ef lenguaie de programacién de Toolbook:
Openscript. Este es un lenguaje muy padercso v f&cit de usar, porgue su sintaxis
es muy senciila {parecida al ingies), liene un amplio range de comandos v uns
naturaleze orieniada a obietos
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Con ia programacidn Openscript se pusde

]

Definir ta apariencia de los objetos.

o Definir el comportamiento de los objetos.

o Ejecuiar las tareas interactivas vy de programacion.
o Tenerenlaces de t:po dindmico (DDLs™).

o Tener accesc desde dentro ae Openscript {con ayuda de Muitimedia Resorce
Kit MMRK) al MCi de Windows para controiar dispositivos externos como CD-
ROM (tanto para datos digitales como para audio libro rojc), reproductores de
disco laser, programas de arumacion, tarietas de audio de formas de onda,
tarjeta de video superpuesio y secuenciadores MIDI (Musical instrumant Digital
Inferface}.

o Utiiizar el teclado, mouse o paniallas de coniacic (Touch-Scresn) para
interactuar con ios diferemes medios v conirolar e aspecio v secuencia del
sistema.

Esie iipo de nerramienia permite fener aplicaciones con diferente tipo de
navegacion, ic cual da coma resuliade tener aplicacionas interactivas v pasivas

Aplicacienes pasivas, estan caracierizadas por un lipo de navegacién lineal, en
donde el usuario navega secuenciaimente, de un cuadro © fragmenio de
informacion a otro. Como se puede observar, &f usuario no bene control scbre la
secuencia de la presentacién y por io ianto pueden ser comparadas con una
video grabacién o un documenial ielevisivo.

Aplicaciones interaciivas, ésie lipo de aplicacitn se asemeja a la ensefianza
programada de lipe crowdenano. Bl usuaric puede slegir i sacuencia en .a gue
consuita & informacién deniro de un marco esiruciurado predefinido, ef cual
puede basarse en cualguiera de los siguientes tivos de navagacion.

" Los DDL Dinamis Link Library (Bibhotecas de Enlace Dindmico), son codigos de programacion que s¢
cargan ¥ descargan d¢ memoria RAM de acuerdo 2 la aplicacién que se esté niilizando
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) Jerdrguica. Navegacidn a través de ias ramas de una estructura de arbol, la
cual se forma de acuerdo a la i0gica natural del contenido

T
i! (]
| 0 000

b)Y Mo Bnesl. Mavegacién =z wavés del contenidc sin resfringirse a wvias
determinadas.

L =L ]

¢y Compuesta. Mavegacion en forma libre v en algunos casos limitada por una
organizacion con mas logica.
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3.2 Recuernmientos humanos.

rfara poder desarrollar un sislernz computacional muliimedia de calicad es
necesanio. ademas de las herramienias de hardware v Soffware, comiar con un
equipc humano capaciiads, pues un wabajo de este tpo requiere de iz
pariicipacién de experics gue aporien sus conocimienios en diferentes areas,
como son: las areas de compuls, de diselo, de investigacién, de docencis, elc. La
necesidad de contar con experics de diferentes disciplinas que participen {anto en
iz elabecracion como en la evaluacién del producte informatico final, ha sido
reconccida y comentada por varios autores. Sg pusde obtsner un producic mas
efective s un equipo interdisciplinario de especialistes interaciia a lc largo del
cisefic v cesarrolio del sistema.
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6.7 DISEND PARA LA ELABORACION DEL SISTEMA NFORMATICO
COMPUTACIONAL MACAL!L EN AMBIENTE MULTIMEDIA

Seqn Marton (1992), la produccidn de los sistemas muitimedia, siguen tas stapas
del proceso con un enfogue pedagbgico, de tal manera gue se estruciuran
mensajes audios escriios-visuales con miras a una siwacidn precisz de
aprendizaie. Este proceso cuenia con cinco grandes slapas.

1-. PLANIFICACION,

En esia parte se precisan las necesidades, sl contenido, los obetivos, las
caracteristicas de la poblacidn definida; el cronograma ¥y |as previsiones
presupuestanas parzs la realizacion del proyecto.

2-.CONCEPCION.

Es ia etapa de la elaboracion del disefio y organizacion pedagbgica, que incluye
fa seleccidn v ariculacion de los recursos y métodos, as{ como la puesia en
escena de los diversos mensgjes pedagégices en funcidn de las posibilidades que
ofrece ! medio tecnoldgice.

3-.DESARROLLO.

Se refiere al desarrolio progresive del sistema a pariir de! disefic elaborzade. Dicha
giara 58 punieade con muchas evaluaciones formativas, segin el desarrolio de
tas paries de disefio pedagdgico.

4- EVALUACON.

£s iz etapa de ta reglizacién v del ensays, una vez elabarados los insirumenios
de evaluacidn y determinadas [as condiciones y medalidades de esta imporiante
actividad. Se dsfine como evaluar el logra de los abietivos establecidos en
orimera stapa. Esia conlleve iambién el iratamienic v endiisis de ios resuliados,
se estipulan ademas correcciones v ajusies necesarios.

5-.CORRECCION.
T esiza =i2ps s& realizan ios ajusies y correcciones estipuiados en la eapa de

eveluacidn. Por lo comin estz etapa va seguida de olro ensayo pars fines de
veriicacion



Para el desarrolic de MACALL se iomaron como bass las cincos elanas
anieriores, realizandose aigunos de los punics contemplades, ¢ zlgunas
modificaciones de estos, de izl manera que nuesiras cincos etapas involucraron
ios siguientes aspecios:

G- PLANIFICATION:

Los recursos tecnoiSgicos disponibles para realizar MACAL! en un ambiente
mulimedia fueron: una computadora personal con procesador pentium con
velocidadde 86 MegaHerfz, memona RANM de 18 ME, almzcenamiento en disco
duroc de 1 G5, tareta de sonido, fariela aceleradora de gréficos y tarjeta
digitelizadora de imagenes para conexién con e escéner, los cuales se
encueniran en el Laboratorio de Aplicacicnes Compuiacionales de la FES
Zaragoza, Campo L

Posteriormente, una vez definidos los recursos iecnoldgicos pare desarrollar
HACALL se definizron los temas que debia incluir de acuerdo 2 io planteado en
tas normas 130, ias normas de Buenas Précticas v la experiencia de la autora.
Basados en esios lemas se realizd una exhaustiva blsqueda bibliografica La
informacidn se organizé v depur( hasia obienar un escriic que abearcara todos iog
temas a fratar, posteriormente se sistematizd la informacion, fa cual sirvié como
base para el contenido de la informacién  del sistema informatico computacional
denominado MACALL

Apcyados en e texio que debia incluirse en ef sistema, s6 realizd un diagrama
de fujo de la informacién, que se localiza en iz siguiente pagine, donde se
determiné ia realizacion entre temas, sublemas. Fste diagrama sirvid como base
para el desarrolle de ios enlaces enire las diferentes panialias y libros de esie
sistema. De esta manera se esiablecid ol tipe de navegacion, lz cual es
compuesta, ya gue es necesario tener un orden idgico de la informacion.

2.- CONCERTION:
Ames de reafizar la concepcion formal de MATGALL se vid le necasidad de

contar con los siguientes puntos;
o Tener un ibro para cada uno de los femas.

o Contar con letras de diferents tamafic v estilc parg distinguir de manera %ci
entre un tema y subtema

o Colecar log bolones que enlazan paginas y likros.
e Tener dferentes background {color de fondc) para los diferentes temas.

o Uniforrizar formatos para preseriar las paiabras clavss.

o
Py



En la concencion de MACALIL se realizd un concenirade de informacion ootenida
en la etapa anterior, dandoie un tratamiento diferente, esto es fener la informacion
de manera condensada, hactendo uso de imagenes, tabias y diagramas, con el fin
de obtener el iexto final que abarcard los aspecics de Aseguramienic de ia
Calidad de manera concretla, pero eficaz (sin omitir punios importantes a! grado
de hacer superficial la informacion).

{na vez obienido este concenirado se realizd e disedo de las pantallas de
MACALE

Primerc se penst en disefiar las paniallas en papel, se colocd la informacion gue
iba a formar parie de una pantzlla, los botones y demas objetos, dandoles un
lugar especifico en ésta, pero esie diseto tuve el problema de presentar pantallas
muy saturadas de texio, esto se pudo sclucionar teniendo cuadros de texto del
100 soroh bar, pers no resuitd no resuild conventenie porgue guedaba gran parne
del texto ocultc.

Debndo a ios inconvenienies del primer disefic s¢ pensd an un segundo disefio
donde la informacidn aparecisra completz y fuera escrita directamente en ia
pantalia sobre campos de texic, posteriormente darle forma & la pantalla, dandole
color, tipo de lekre, colocando los boiones, las imagenes v demas obietos, se
consideraron {os espacios gue guedarian ocupados por ios bolones v ef tiwlo de
cada tema, esio con e fin de ir realizando un concepic muy semelanie a o que
seria un lbro slectkronice. Ademas se realizd una seleccion de las imagenes
alusivas al iema que se presenta.

I

Captura de la informacién que forma parie del sistema.
— Realizacién de ios enlaces entre paniailas, fexios, formaios v diagramas

- Rezlizacidn de hotworgs, en aquellas paiabras que requerian de su definicion o
de mayor informacion.

— 8e znexgron lgs imédgenss {previemenis dighaiizadas v editecas) v s era
necesaric, se les enlazo a textos, palabras claves o boiones.

— Be animaren algunas imagenes.

— Se anexaron archivos de sonido.



En ei disefic y desarrollo del Sisiema se hizo uso del soffware Asymefrix
Toolbook, versidn 3.0 v 5.01. Con esie authonng se hizo e desarrolic de izs
paginas cel ibro Tooibook creado, asi como de iodos 10s objetos inciuidos en &l
background y foreground de cada una de ias paginas, es decir, de este soffware
se utilizd su capacidad para lograr el disefio de los cuadros de texta, del espacia
destinadc para las imagenes y ia creacién de las pslabras de referencia
{hotwords). En esta parte del disefic queddé determinadc el color de las paginas
para cada uno de 105 temas, la distribucidon de los objeios en cada ung de las
péginas, asi come la forma vy color de cada uno de eilos.

Con g informacién recopilada se elaboraron los iexios de los temas basicos del
ivianual de Calidad con ef fin de incluirlos como contenido de los cuadros de texio
del Sistema. De los textos se seleccionaron conceptos para formar las palabras
de referencia o hotwords, es decir un glosaric de términcs de los aue sa obtiens
informacion at dar "cfick” con el puniero del mouse sobre tales iérminos cada vez
que aparecieran en los cuadios de texto del sistema

4,- DEPURATION:

La depuracidn dei sistema se realizé desde el punic de wista farmacéutico v
desde el punio de vista compuiacional,

Sepuracién farmacéutica: donde se deiectaron textos confuses, se idemtificaron
algunas paiabras claves para ser sefialadas como hofwords v se incluyercn
algunas imagenes para complemeniar 1a informacién.

Depuracién compuiacional: se verifict la eficiente navegacién dentro dei
sistema y el correcte enlace entre objeios, se comprobd que el comportamientc de
fos botones estuviera de acuerdo al diagrama de fluic de dalos reglizedo ¥ que ios
botones, hotwords y objetos, hicieran lo que se suponia gue debian hacar, por
ejemplo: gparecer o desaparecer un texio, imagen, diagramas, formatos o dar la
definicién del térming, enire otros.

§.- COCRRECCION:

En esia elepa se realizaron los ajustes v correcciones eslipuiadas en Iz slaps
anterior.
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Capitule 7

RESULTADOS

7.1 DESCRIPCION DEL SISTEMA INFORMATICO-COMPUTACIONAL MACALL

7.1.9 Estructura del Contenide.

La informacidn comtenida en esie sistema ha sido dividida en los siguientes
ternas:

o infroduccidon

Responsabilidad Administrativa o Gerencial
Sistema de Calidad

Revision del Contrato

Control de Documentacion

Aseguramienio de la Calidad de ios Suministros
Identificacién v Rastreabilidad del Producic
Aseguramiento de [z Calidad durante e! Proceso
Inspeccion v Ensayo

Assguramiento Meiroidgico

Conirol de ias no Conformidades

Manipulacion, £nvase, Embaiaje, Aimacenamientc y Distribucidn de!l Producio
Estudio de Estabilidad v Vida de Estante
Auditorias

Capacitacion del Personal

Aplicaciones Estadisticas.

G Q0 QO @ &

o & 9 & 6 e 0 O 0

[¢]

A su vez, esios temas principales se han desglosado en subtemas para su meior
somprension. La menera en gue estos ‘emas se encuaniran ordenzdos se
muestra en ei Diagrama de Fiujo de Datos de la siguienie pagina.

Ademas se cuenta con una Ayuda, la cual se puede desplegar en cualguier parte
del libro sin necesidad de salir de éi. La Ayuda describe los diferentes
componenies y facilidades de consuila y navegacion del sistema de manera
concisa y breve.
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7.1.2 Organizacién del Contenido.

{7t

n el Sistema MACAL! se pueden cbservar

Pantallas: Gue sirven como paginas de un itbro, con [z diferencia de gue en estas
pueden aparecer {extos, imaganes o diagramas

Textos: Donde se presanta iz informacioén de forma condensada.

kmégenes Se cuenta con 45 imagenes en todo e sistema, las cuales sirven para
dar mas informacién o definir un &rmino.

Hotwords: Se cuenta con 37 Aotwords o palabras claves para definir un términe o
dar més informacion.

Objetos Gréficos: Se cuenta con 17 objetos gréficas, los que incluyen tablas ¥
formatos.

Sotenss: Los cuaies sirven para obiener mas iformacidn dentro de una pantalla
O para vigjar enire pantzlias,

7.2 Descripcitn del Sistems

£l Sisterna MACAL! estd estructurads en base 2 menis, de manera semejante ai
indice © contenide de un libro Y su manejc orientado con i raién o “mouss’
Corsta de 6 libros con un iotal de 520 paginas o pantallas, 1 archivo de video ¥
12 archivos de scnide™. Ef almacenamiento del sistema HACAL ocups 9 33 B
Y 4 45 MB de archivos de runtime, haciendo un folal de 14 ViB.

Las dos primeras paginas son de Presentacitn e introduccidn a MACALL En la
primera pantalla (figura 3) se muestra el escudo ¥ el nombre de |z Universidad
Autdnoma de México v e! nombre de la Facultad de Estudios Superiores
Cuautittan y de la Faculiad de Fsiudios Superiores de Zaragoza, aue nariciparon
en el desarroiio de este trabajo. La siguiente pagina (figura 4), muestra un cuadro
de texto con un mensaje de bienvenida para el usuario.

La tercera y cuarta pagina {figuras 5 y 8) contiensn e! indice de ios temas en
forma de botones, en ios cuales se puede dar "ofick” pare ver lz informacien
Estas paginas son el inicic del recerride por el sistema computacional, en ellias
esldn los botones que permiten & accesc @l inicio de los temas conienidos an
MACTALL incluyendo ia seccidn de Ayuda v es posibie regresar = ellas desde ia
pagina de inicio de cualguier tema del Sistema.

&2

—_————
' Los archivos de somsdo son fragmenios de misica clésica de los autares cubanos Tgnacio Cenantes ¥
Ersesto Leciona. interpretada al piand por el maestro cubano Srank Ferngnder
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Las paginas siguentes constituyen ia mayor parte gl Sistema MACALL sl cual
constz de 16 temas o modulss.

En la primera pagina tipo,que se desplisga al inicio de cada unc de los temas
(figura 71, se indica el titule del tema que en ese momentc se inicia, asi como los
subtermas, dandc un “click” sobre cualquierz de elios se despliega ia panislla
correspondients.

R T R R TR

WL

T Tt

DEJETVOY ALCANCE 3
RESPOMNSABGLIDACES SCBRE EL MANWAL DE CALIDAD i

e B v e R e el

T AR T ST e
[ iin SnoanfcT

Fig. 7. Pantalla de presentacién de un femma.

e
1]

Ei resto de las pantzallas muesiran ia informacidén de cads {ema, 1a cual se revisa
con ayuda de los botones gue permiten avanzar o refroceder unz panialia
Algunes de esias pantalias muestran botones v/o holwords {las cuales esién

[+4]
o



sefialadas en el texte dentro de un recuadro} que contienen mas informacion, ia
cual se pusde desplegar dande un "“click” scbre ellos. De manera andloge las
imagenes presentan su referencia bibliografica, con séio colocar el “mouse” sobre
elias.

Lazs paginas de cada unc de los iemas o modulos {figura 8}, presenian una
estructura similar, en &l borde supsrior se observa un cuadro que coniiene el
nombre del tema consuliade en ese momento, en el centro de @ panialla
aperecen los cusdros de fextc con la informacién de los iemas y sublemas
correspondienies 2 esa paniaila, an la pane infericr de la pagina se encuentra
una version reducida de los betones del indice con el nimere de cada tema, al
pasar el ratdn sobre esios botones se despliega el nombre del tema. Para
consultar cuglquiera de ellos, basta con dar un “cfick” v se muasira [a pagina de
inicio del tema que muesirs los subiemas correspondienie aue se pueden
censultar de iguel manera.

En ia parte inferior derecha de la paginas, se observan ios boiones de
navegacion, que tienen forma de barra numerada con los canituios del Manual
{excepio ei nimero dei capitulo donde se encuenira), dando un “click” scbre
éstos se puede avanzar ¢ retroceder en los temas dentro del sistema Finalmente
en ia pans inferior-derecha, aparecan los bolonss de avanzar v de relroceder .

%
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ng 8 Panfaiia *‘fp;ca :‘srstema

Zr algunas panigilas aparsce el boién "Regreser” gue permite regresar 2 la
pagina de origen cue se estaba consultando.

El boidn de "Ayuda” aparece en iodos ias temas vy al hacer “ofick” schre & |
despiiega el tema de Ayuds, donde se explica brevemenie como funcicnan [os
botones del sistema (Fig. Sy 10)
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Fig. ¢ v 10. Pantallas de Ayuda

mpién aparecen 1os siguientes botones

L botdn "Salir", gue aparece en la parie inferior de fas pantalias, nos manda a
pantalla de ios créditos correspondientes a los autores

| ia pantalia de los créditos (figura 11) se pueden desplegar dos boicnes

1 botén "FIN", el cual terming ia sesion de trabajo

1 potdn "INICIO", que nos regresa a la panialla de presentacion.

i
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Fig. 11. Pantalia de Crédifos.
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7.3 MANUAL DE USUARID.

La version 5.01 de Toolbook, con la que se elaboré el Sistema, permite gue las
aplicaciones realizadas se puedan guardar como archivos ejecutables (.EXE). Sin
embarge, para que la aplicacion se pueda ejecutar adecuadamente, requiere de
archivos que fa soporten, io que se conoce come Archivos de Runtime. Estos
archivos no ocupan demasiada memoria (cerca de 1.6 megabytes), se instalan en
el mismo directorio en que se encuentra ia aplicacion elaborada y permiten gue
ésta se ejecuie sin {a necesidad de contar con iode el Authoring empleado.

Les archivos del Sistema MACAL! se guardaron como ejecutables, por {o gue &5
posible sjecutarlos en computadoras ain cuande éstas no cuenten con todo el
soffware de Toolbook. Ademas, para los usuarios con conodimienios de computo,
tiene la venigja de que por ser un archive eiecutable, ie pueden asignar un icono

en el Administrador de Programas de Windows

7.3.1 Gula de instelacion.

Para instalar MACAL! se debe sjecutar e} archivo instalar.exe gue viene en el
disco de instalacién (disco 1).

e

Fig. 12. Ejecucitn del é}chmo instafer.exe.

La rutina de "empaqguetamiento” se realizd con una utileria en ingiés, por io que ia
mayoria de los mensajes que aparecen duranie la instalacién se despliegan en
este idioma Brevemenie, los pases cue ga siguen son;

. Despliegue del mensaje’

4
Please wait

Copying files to temporary directory.
gue indica el inicio de ia insialacidn.

2. Aparece la siguiente caja de didlogo bara seleccionar la forma en que se dessea
instalar MACALL Para usuarios poco experimentados se recomienda seleccionar
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la opcidn Full {insialacion completz). Esiz opcidon copla en e subdireciono

L
CIMSACAL! fodos tos archives que conforman 2 aste sistema.

)

fipo de instalacion.

Fig.13 . Seiecsion del

Los archivos gue conforman el sisiema son aquellos con extensidn .exe, los
cuales pueden ejecutarse por si soles, aungue MACALL inicialmente gjecuia &l
arcnive Tatylibi.exe y desde ani establecs ia nevegacion hacia ios demés temas

TATIANAT WAV 224292
TATIAN18.WAY 320798
TATIANABWAY 233308
TATIANZO WAY 304486
TATIANATWAY 207532
TATIANAL WAY 222082
TATIANTL.WAY 485184

BOTON . WAY 11598
MACALLBMP 564954
MATALLICO 758

TATIANAZ WAV 248280
TATYLIBT.EXE 2457888
TATYLIBZ EXE 322583
TATYLIB3.EXE 49240
TATYLIB4 EXE 54548
TATYLIBS.EXZ 458285
TATYLIBB.EXE 1258312
TATIANA3 WAY 126208

TATIANI2. WAY 3283238
TATIANT3. WAV 330808
TATIANA AW} 278016
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También se copian los archives de runiime en ! subdirectorio CARUNMT S

TBLOAD EXE
TBS0IPG.DLL
TB5CUTL.DLL
TB50RUN.EXE
TB50RCR.DLL
TBSCNET.EXE
¥ B50MIVLIN
TB50MM.DLL
TBS0LNL DLL
TBSOFLT.DLL
TB50CMP.DLL
TB50BMP.DLL
TB50BAS.DLL
TB50CBT.OLL
TB50R.8BK
TB50DLG DLL
TB50DCS.DLL
TS50WIN.DLL

12,352
65, 472
119, 008
713, 888
176, 088
47, 520
4,215
43,616
185, 824
171, 200
328, 384
120, 192
1, 038, 112
15, 713
83, 298
18, 880
87,728

Archivos gue pueden ser compartidos con otras aplicaciones realizadas en
Toolbook i instrucior, siempre v cuando se direccione el subdirectorio
CARUNMTB come el subdirectorio comun de todas asias aplicaciones.

3. Se mueslra una caja de informacién donde se indica qué archive se esid
instalande y su porcentaje de copiado, asi como el porceniaje iotal de ia

instalacion.

T

Fig. 14 . Porcentaje de instalacion.

na vez que se termina de copiar, se le pide al usuaric que indiqus si quiere gue
Se geners un grupo en Windows, v se realicen (o8 eruaces correspondientss para

Jque se gjecule @

[ archivo de arrancue de MACALL



Al finalizer. se despliega un mensaje que indica of final de Iz instalzcion. Ahora se
puede ejecutar MACAL! desde el menu de inicio

En la instalacién personaiizada ef usuario puede seleccionar qué archivos instalar
y cuales no, asi como seleccionar &l directorio donde se quiere instalar los
archivos de runfime, archivos ttiles pata cuaiguier cira aplicacion an Toolbook I
instructor, con el simpie hecho de indicaries a cada una de las apticaciones donde
anconirar los archivos de runtime {figura 18)

Para finalizer, aparsce un mensaje de gue lz insialacién ha conciuido ¥ MACALL
se puede ejecutar desde e mend de inicio {figura 17).

Fig. 16 Qpoionss de Ia instalecion personaizes (Cusomy,

84



Fig. 17 . Ejecucibn de MACAL! desde el ment de inicio.
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RESPCNSABILIDADES SOBRE EL MANUAL DE CALIDAD

IWTROTUCCION 5

 GBIETIVO

B! ohjetive fundamental de este [fianua! de Calidad] es ofrecer uma
deseripeién del Sistema de Direccién de Aseguramisnic de i
Calidad de fz emvpresa v que siva comao referencia permensnte par
si aplicacién ¥ mantenimienio.

ALCANGE

Eg aplicabiz a todas las érezs y depariamentos cue Iintegran i
esuomra orgenizativa de l& empresa. Sus disposiciones v
‘procadimienios genetaics atarcan lodes los rengionzs de oSl
tnsHtucion. ’




[ wvRoDucCCION |

’?ESPONSABHUBADES SOBREEL MANUAL DE CALIDAD

'.?'?,e‘ﬁ@i’ﬁ"‘ﬂ é@ mv “nMJ." enamo\mﬁm ﬂ me@n@'n’ﬁmq

masava& Fu@s w&mbms & emma’m

| TRODUCGCION |

ba mevisién puede derivarse de los resuidos de la apiicacién de una
guditers al Sistems de Calidad d= lz empress.

tzs revisiones sefiizlarfn los suntos megatives v posidves de! Siclemz de
Calldad ¢ incluirén fos resultndes de lze auditorizs intemas de calidad v los
resiiiades de izs acciones correctvas,

Zsie manual dehe esiar esTichaments controlador sus  ravislomes
emisiones vy dishibucisn son confreladas por la Gerencia de Calided. Séio
se Giims Tevision es valida.

(<7 ORCANIGHAMA
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| INTRODUCCION 3

Lista de destinatarios def Manuat de Calidad.

EIERMPLAR - ASIGNADD A: CARGD
) {(Nombre v Apellidos) o
iy ) D}amsﬁc@
62 ‘Sucdirector de @aaadadﬁ‘
'3 Suddirecior Téomieo.
&4 Subdirector de Recsursos Hasmams
05 ) Subdirector Econdmico. |

DESCLARACION DE LA POLITICA DS CALIDAD

RESPONSASILIDAD ¥V AUTORIDAD

AUTCRIDAD SE LA DIRECSION

REPRESENTANTE OE LA DIRECCION

RESPONSAZIIDADES DL AREA DE ASEGURAVIENTD DE LA CALIDAD
| AUTORIDAD DEL SUSDIRECTOR DF ASEGURANIENTC DE LA CALIDAD
. REVISION DEL SISTENA DE CALIDAD




u

| RESPONSARIIDAD ADMINISTRATVA O GERENCIAL |

2

DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD

' |"Le Politica de Celidad de f= empress es fa de produci
. medicamenios gue cumplan con los dices de calidad,
. establecides y con las normas de Buenas Pricfices de
Produccién  y  de Laborsforfo, gue satisfegan las
necesidades y eupecialivas de nuesiros cilentss;
oplimizando los cosfos y fortaleciendo de forma @@mﬁmaﬂ

Eood i o 0 sty soroms amy ol ey E5
nuesira posicion en ef mercado”. i

| | RESPONSABIICAD ADMINISTRATIVA O GERENCIAL |

Parz lograr nuesira Polifica est? estabiecido un sistema de calidad,
basado en fas pormas ISO 8007 v las Buenas Priclicas de Producsién v
e Laborateria, que garantizan el psegurariento g (o candar mediants
el control de ios procescs que determingn [a zcep@bifidad del producio,
la prevencién y deteccitn de las no conformidades.

Esle sistema comprande:

- El establecimiento de los objetves de calided como meis 2 2icansar
et cada periode, que serén contreladas v revisadas perdodicamante,

- Zl desarrelle <2 aueves productos v 2) consimnts mejeramiemte de los
{xdices de calivad en los praducios exisienies.

- Calificacién de los eguines v validasidn de ios processs v métodas de
EISAYOS QUS ST empiean.




RESPONSARLIDAD ADMIMIBTRATIVA O GERENCIAL

- & mzeguranientn meireldgice de i
produceion.

- Bi ponirel de le calidad de:
= Materias pridas
= Materizies de envase
* Buministros auxilizres
* Productos intermadios foransies)

- La capzoiizein del personal
- La scWwaizaciée comsiant: do fos
rrecedimientss anaifficas.

i RESPORSASILIDAD ADMINISTRATIVA O CERENCIAL ﬁi»

- L= rezlizacién de zuditories e

* Los procesos ge progustin

*Los lahoratorics, deparomenios v
sectiones dels Subdirecelén de
Calidat

* Producies erminados.

- £l andlisis e l2s no conformidades
v 2 adepeidn de medidas cormecdves
CUINEO se requleran.

- Trabalar con proveedorss gue
cunmiplan nueswos reguermicnios de
ofmE consianis.
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| RESPONSARIIDAD ADWIRISTRATIVA O G

RESPONSASILIDAD Y AUTORIDAD
Responsabilidades de o Direccibn:

- Flabors por esoriic i poliiss y obietves de calided, asegurands gue 2
somprendan, pongan en préctica y s mantzngan.

- Define los respensabilidedes v iz auloridad del personal cuz diige ¥
traza la Vinculesin o imtermmelzcién enfe las freas o aclvidedes de M@
empresa.

- Amruche of Slsteme de Calidad.

- Velz por 2l cumphimiestc de e dispositionss sshblecidss en & Hanual
de Calidad.

- Es responsable de la seguridad de los productos que fabrica ia empresa.

- Anruehs la decumsniacién & o4 nivel

l RESPONSABILIDAD ADMBISTRATIVA C GERENSIAL | |
I

t
|
| - Vernfiea lz apiizacién de koo meditas tomadas con relzcidn ol aseguranionts de i
[ o cziidad vics costos de calidad. !

] - Carantza los recursos que deben Ser empicados para ol aseguramiznie de la
| saticad
I
[
|




B

ESONSABILIDAD ADISNISTRAVIVA O GERENCIAL. | :

AUTORIDAD DE LA DIRESCION

. Tome decisionss con reonecis o iis medidas & fomar con respecte al
asegursmients de la calidad v fos coslss de calidad.

. Ordeng o reafizaeibn de sudinrlss & (oo producios, proceses v al
prosie Sistme de Calides, evaluands loe resuitados.

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

£ mepresentani asignade por iz Direcelda 42 la emoresa para asegirar
gue se apliquen v 2e manizngan los reoulsiios pare ¢ aseguramients de
Iz cafidad e &f Subdirector de Asegurandente de ia Calidad.

RESPONSASILIDAD ADMINISTRATIVA O GERENGIAL. |

RESPONSABILIDADES DEL AREA DE ASEGURANIENTO DE LA CALIDAD

- Dagarrollar ¢ leniensr ¢f sistama Jde docurnentos gue conireda ias normas e .
calidad deniro de la broanizacion.

- Agsequral que 3¢ mantengan registros adecusdos para coaolar v monitorear Iz
a: el

sonformensciz ¢ racuisitcs eeneniicados. '

- Condeclr auditorize nlernes reguiares &t Sistema do Calitdad. i

- dendlezr y efiminar no conformidades del Sisteme de Calidad.

- ASegurar qud =3 disponikies (02 fecurses pora mantzner o Slshkema de

Celidat &l nivel regusride.
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f RESPONSABIIDAD ADHINISTRATIVA © GERENCIAL |

AUTORIDAD DEL SUBDIRECTOR DE ASEGURAMIENTD DE LA CALIDAD

Zl Subdirecter ¢ gerente de Aseguramientoc de i Calidad fene todal
auteridad para manelar Iz calided vy ol plene respaide del Direcior
Ganeral v 9o los miembros def Conseio pars toda zoclén cue considere
necesars flever a cabo en su trabafo.

Bajo ninguna circunsiancia debe el porsonzl de produccién o la
gerencla pasar por sobre la decisidn def Subdirector de Calidad, en
relacién & rechazos vy reprocesamisniss.

E! Subdirscior e Ozticag os R2mblén responsable del conkrol de
enmizntas y coplas det Manual de Caildad.

& RESPONSABIIDAD ADMIMISTRATVA O GERENCIAL %

REVISION DEL SISTENAA DE CALIDAD

El Sistema de Calidad se revisa periodicamente mediznte inspecciones para
asegurar su aplicabilidad y afecividad. Se regisiran los resulindos de estes

laspecclones pars demostrar que s logre la calidad requerida.

e incluyen las evaiuaciones de los resuitades de las suditoring internss de
calidad, reslizadss por ol personal designade por la Direccién, ayien o5 2
ressonsable directa de esiz acividad.
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Se cueniz con areas espacificas
a macenamiento de maierizies ho&mm@s con 2 !
jativo de aviter confusionss v mezclas. [

[}

Existen procedimdentos para e maneic <
 meterisfes a rolularn, de los materizles par
; e los ohsclatos. ;

of

Bl
73]
0,
£h
3

1
n ol disefio ¢ impresidn de etiguetes y oiros !
materiales de envase exisis una marcada i
diferenciacidn anire producios {tamaitos, formas |
v colores diferentes]. S¢ emplsen sliqustas de |
colores diferentes para indicar =i estado de ]
APROBADD (verde], CUARENTENA (amariile} vy !

RECHAZADC (raig), entre oirgs. |

PP — 2 - S |
r IDENTIFICACION ¥V RASTREA Bﬁi_ DAD DEL PRODUCTO | {
i ! |

Se gjerce un estrictc confro! en 1z emisién de stiguelzs. Existen |
mrocadimienios para conciliar las cantidades de stiguetas emitidas, |
’ utilizades v devuelias, se analizan las discrepancias encontradas entre la
: cantidad de unidzdes de medicamentos producidas y la cantidad de )
‘| etigustzs emitidas, cuendo las discrepancias estén fuera de los limites
| histdricos. '

Lz rotulecidn de loz meateriales es revisada v verificada por €f
Departamento de Conirel de Calidad. Los malerizles para &l ‘-‘irc;—me‘tado

‘ g umn lote son cuﬁ@ad@samente examinados para garantizer su
conformidad con o estadlecide pare iz produccién del wote.

T - - H i

ios resuitados de cstos confroles se registran vy forman parte de 2z !

i docuymeniacion de produecion detl iote,

TR T -
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i ﬁﬁm@"-’d_.&m@% EHYASE, EMBALAJSE, ALMACENANMIERTC V¥ DISTRIBUCION E !

: wmzzf—"s y “”@@umﬁs
88 gewsaﬁ

3 wkmaﬁﬂz&m gf'
”,Wsammm wme'&%, i UST.

3 TQQ Eg@ Acondiclionamiento:

Eh

@ﬁﬁ’%@l@”ﬁ &7 «.&"Iﬁ’ﬁ&"‘?}@ cperacicnes reallzades, ‘;ncluyendo el
1lenado Y el rotalada, Gae s0n

necesarlas  para converTir un nroducto

i

de fote, -

F&‘\E PULACION, ENVASE, EMBALAJE, ALMACENAMIENTO V D@S"R&BUC“O'\ TT

£ mm@cmamaen ¢ se realize en corraspondenciz con o producte segdn i
orocedimients  esblecide. Los  almecenes cuentan con  dreas de
simasenamicto. oars producies “Aprebades™, en “Cuzrentens”™ v
“Rechazados™

e

Lz Impleza "y mantan inﬁenﬁc dz s simacenss 8¢ roeliza segdn los|

nrocaedimientos esfzblecido

= o o i X .

& procesc de [oféo, envass v embeizje es inspeccionede sigulende io
NS ¢ K LFRPR P n a s 3 P JE P
estzblacido en los procedimiznics aprobados parg cada actividad.
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Este capiiuio contiene la responsabifidades que asume el personal téenico v de

direccién en 1o capaciiacitn y calificacién de los trabajadores de ia empress, os

requisiios indispensables que debe cumglir ol personal de nueve ingrese y las
i fases gue intenta este procese.

Lz cafificacion v in reczlificacion del personal 5 nesesario @ indisgensable para
todos los trabajadores; técnicos, especialistas comprometidos en ke produccidn v
conirol de mredicamentos v servicics. Bsio se considers un Droceso continue v
permanenie, gue s inicla con ef ingreso del rabafader 2 ia empresa.

£l contenido de esle ciclo de calificacidn v recaiificacién parmanente se reailza
desde y para el rabajo y tiene tres componentes fundamentales: conosimientos,
capacitacién y experiencla. [

La combinacion adecuada de estos componenies &3 lo que optimiza la capacidat |
de los trabajadores de nuesirz empresa, de omitir un comportamienio de acuerde
cont la responszbilidad econdmica, téonica v social gue son inherentes a &
produccion de medicamenios.

De ios requisitos provios parz o ingreso:

La subdirecidn de recurses humanos, en particulsr el Deparlamente de
Personzl, es el responsable de identificar gque soio ingreser 2 Iz empresa
trebajadores con una é&tica vy conduck social acorde z las fumciomes y
responsabiiidades gue confrasn con la sociedad.

Es responsabie, ademés, de comorobar gue ef personal de nuesWa empress
tenga ¢ nivel educasional minimo ewigide pare realizar ia Funcién por (@ cusl se
contraiz v su cerifficade de salud.

ol

Lz méximz responsalbiided de atepier v ofrecer las condiciones nocesarias pa
& califieacidn y recailiicacidn del personzl es fa fireccidn administrativa 2
instancia.
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ofracer ms condiciones
icn del personzi es la
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Euima vesy Ty
nesesarias pars lg caiificacibn v recaliflcs
direscién administratva & cada Inslancia,

e

Lz prepevacien metodolégics v scepiacitn def cumplimients de los
planes de capaciiacidn ¢s mspmsam&id&d del drez de degeneiz de fa
amprese guien ademés cerfifices, unz ver verificade o sondcimienio
izdricoprictics, fa aptitug det @""mga&»@s’ para cesempefiar un piesio
de wraly a.];@

B conienide temélice de los planes de  enbenamianie oS
rasponsabiiided de las Subdirecciones Téenicas y de Aseguramientod
de fa Calidad, guienes &eszgman & los especialisias més capacitades y
experimentados para su coafeccidn, junte con of 4rea de docencia,
quien ademés s¢ responsabiiize con iz prepaTacién metcdoibgics de
los mismos parz ascguralr que se cumplan los objetives de
aprendizeie praviaments estabiecidos.

El personal gue se contrata para desempefisr un puests en cusiguier elape del
proceso de produccidm v servicics, Uens cc*"eu requisiic indispensable
cerdfcar - de acuerde 2 la legislecidn vigente - ¢l nivel vweo la especialidad
segin corraspondz,

Zn todos los casos deben cumpilr un periodo de enfrenamicnts que les
cerpore (os conocimienties generales bésicos acerca de las caraclerisfeas de
la produccién de medicamentos, come son jas Bushnss Pricticas de
Produccién vy de iLobomtorie {segin corrssponds), las  producciones
principaies que asume s entidad, sus czracieriséiczs vy usos, las reglas de
seguridac v mroteccién generzles v eapecificas del puesto de trabaio v ios
Procedimientos ”wra'*mﬁzams iz Gpe?amm para s drex de responsabilidad,
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DISCUSION

En este wabajo se plasmaron los critenos generales para eizborar un Manual de
Calida¢ para iz Indusiria Farmacéulica, en ambienie multimedia Para eiio se
manejd gran cantidad de informacion, ta cual estaba dispersa. Se propuso un
modaio de Manual que relne requisitos planteados per las normas de Busnas
Practicas y las normas S0 9C00 v se presenia ke informacitn de manera
descrintiva, coOnCisa ¥ compleia.

Este documenio contiene ia poliica, e Sistema y e Confrol de la Calidad
utilizados en una empresa, presenta en {Erminos generales ios métodos usados
poT una compania para asegurar {a calidad.

Esia propuesia de manual puede ser adaplada a las caracieristicas propias de
cada empresa y ser un documenio de referencia para iodos kos que taboran en
una empresa farmacéulica y  iambién confidgrsele 2 un clienie gue solicite
congcer la organizacidn v 2l sisiema de calidad de {2 empresa.

L os aspacios gue hiciercn efective el disefio de MACALT fueron:

o Ei diagrama de fuyo de datos, con el que se realizd iz interface de usuanic v
aue permitié enlazar de manere adecuada los diferentes temas

o =i oo condansado definitive, ef cual fue lz base del sistema

« Tener un formato establecide para ias paniaiias, es decyy, colocar en &l mismo
luger, en touo &l sistema, los itulos, botones de navegacicn, campos de exic,
eic.

= Las pamnialiias en papel no resuliaron apropiadas para of desarelio de MATALL
por lo que se ulilizd sl taxto condensads |, que fue una Mmaners mas praciica de
caprar iz informacion.

£l sislema MACALL pusde ser consideradc como wh sistema  informatics
computacional, ya gue reune los reguisitos planteados por Rigusime gue se
relacionan a continuacicn:

1. Darie la imponancia y recursas que amerita su desarrollo.

kel dresss

2. Lillizar herramientas informaticas nuevas en su disefio, no coplando chietivo
nor obigtive algln programa de estudios {radiciona! y en secuencis cerrada.
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3. Un sisiema de esie tipo debe ser eficaz, eficiente, amugable y robusto, esto es
que mimmo haga lo gue dice que hace, gue lo haga bien, que ias personas io
utilicen y que durante su uso no presenie faifas.

4 Ester compuesio por madulos que se integren unos con olros

5 Su ingrediente principal de disefic debe ser la interactividad, con lo cual el
usuario puede nteractuar inmediatamente con &l sistema.

Ei desarroilo de MATALl fue basado en la informatica educativa, utthzando como
herramienta fisica la computadora, se contd con 103 recursos humanoes nNecesarnics
y el manejo adecuado de la informacion, que es iz base de este sisiema, con &l
authoring adecuado {Asymetrix Multimedia Toolbook 3.0 y 507) dada las
caracteristicas de la informacion contenida en MACALE ya que este authoring es
facit de utilizar por personas que no tienen una profunda preparacion en lengugjes
de programacion, teniendo en cuenta que el iengusje de Toolbook s sencillo y
amigable, Taciliia 2 compactacion v manipulacidn de la informacion, se presenta
ia informacién de manera amena, rapida e interactiva vy facilita fa discusion en
grupe de los temas que se contempian ya gue se puede ubilizar un cafdn de
proyeccion.

La informamén wiilizada en este sistema fue buscada, racopilada |, sistematizada vy
presentada de manera faci! de entender, (& misma fue verificada por experios en
ei area farmacéutica v tiene al enfogue del autor.

Se uiilizo Muitimedia como medic informatico, pars transmitr la informacion de
menera no convencional, amena, eficaz, amigable y novedoss, teniendo en
cuenta que este manusi puede ser usado por cuaiquier trabsjador de la empresa,
un visitanie, un cliente o un auditor. La informacion tiene un orden ldgico
preesiablecido, ef cual no se altera por iz liberiad de navegacion del usuano.

£s un sistema fluido ya que permife ai usuario vigjar a iravés de él de manera faci
v sencilla Estd compuestc por modulos gue se infiegran unos con oiros. La
caracteristicz orincipal de ssie sistema ss la inieraciividad, ya gue tiene una
navegacion a iravés de boiones, palabras de referencia v campos de texto, la cual
puede ser cenirolada por ef usuario, tanto en secuencia como en velocidad, por is
que resulia facll de consuitar y estimuiante, 10 gue fue comprobado duranie sy
uso por diferentes usuarios.

Bor lodas esizs razonas consideramcs gue MACALL puede ser una herramienia
Uil para apoyar la formacién de ios estudiantes relacionados con las ciencias
farmacéuticas, asi como para iz capaciiacion y consulla dat personal que labera
en ia Indusiria Guirico-Farmacéutica v para ser utitizado como modelo o guia de
elaboracién de un Manual de Calidad en dicha indusiria, adapiandolc a las
caracterisiicas paniculares de cada empresa.
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CONCLUSIONES

Se elabord un sislema informatico computacional en ambiente muliimedia
dencminado MACALIL, et cual expone criferios generales para elaborar un
Manual de Cahdad disefiadc para la Indusiria Farmacéutica Esle modelo
puede ser usadeo come una herramienta alternativa para apeyar la formacién
de los estudiantes relacionados con [as ciencias farmacéuticas asi como para
ia capacitacion y consulie del personal indusiria Quimice-Farmacéutica.

La realizacion del sistema MACALD se fundamentd en un plan de irebajo
previamenie establecido.

Para reatfizar el sisiema compuiacional MACALL se hizo una amplia
recopilacion, organizacién, depuracion v sisiematizacion de informacién, para
oblener un textc condensade, ef cuai se plasmd en el sistema sin perder la
calidad de ia informacion.

En MACALL se realizd, desde &l nicle, un dissfic detallado dat sistema que
abarco el maneje adecuado de Iz informacion, la integracion del material de
apoyoc con el que se desarrollé g interface, que le da la caracieristica de
interactividad al sistema.

Se siabord un Manual de Usuario, gue coniempla los requerimienios para la
instalacion del sistema v ia forma de uiliizarle, ésie faciiiia al usuario el manejo
¢l sistema,

Se corstruy$ un Diagrama de Fluje de Detos, con un orden ldgice, gue
garantiza un fiujc adecuado de fa informacion. Con la ayude de este diagrama
se realizd g interface de usuario de MACALI, faciliiando con ello el manejo de
la informacion y su consulta de manera amigable.

En ia elgboracitn de este sistema fus nacesariz i corjuncién de un grupc
iterdisciplinario, ya que se requirid de conccimientios en ¢! &res farmacsutica y
de cémputo parz lograr un producto informdtico (il come herramienia
educativa.
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RECOMENDACHINES

& Adaptar el modeic de Manual de Cabdad propussio a las caracteristicas
proplas de cada empresa de la indusina Farmacgutica,

® Incluir en e manual los codigos de los Procedimientos Normalizados de
Cperacion v de los Registros que se mencionan en cada capitulo

# SUGERENCIAS FARA DESARROLLADORES DE SISTEMAS MULTIMEDA:

Al desarrollar un producte informatico es muy impartante basarse en el ciclo de
vida del desarrollo de sistemas, el cual incluye las fases de anélisis vy
especificacion de requerimientos, disefic del sistema. contenido de fa
informacion,elaboracidn y desarrolio del sistema, prueba mantenimiento v
documentacién del sistema a desarroliar. Estas fases son muy importantes en la
elaboracién de sistemas informaticos computacionales como MACALL pero,
segln nuestrc punto de visle, las dos paries medulares de todo sistema,

incluyende & MACAL! son:

a) £i disefio

b) El contenido de informacion del sistema

2! Dentro del disefio, existen etapas que deben de cumplirss, tales come:

- La eleccion del authoring multimedia a ulilizar, de acuerdo a los objgtivos del
sisiema informatico computacicnai a desarroilar.

- Pensar en el sistema como un conjunio de modulos vy estructurarios de manara
logica y coherente con los objetivos del sisterna.

- El mangjo mas adecuadce de Objewos, imagenes, colores, sonidos v graficos,

involucrados en el sistema.
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£ punio mas imporiante de todos es la eiaboracion de un dgiagrame de Tiujo de
datos, lo que permitird una adecuada inferface de Jsuaric, con una gran
facilidad de navegacion.

{2 forms mée adecuada y sencillz de programar el sistema compuiacionat,
haciende uso de ias bondades que en lz actualidad ofrecen los authoring

multimedia.

Temiro det contenido de informacidn, se sugiere gue:

Se haga una extensa busqueda biblicgrafica del tema a desarrofiar.

Se desarroile iodo un trabaje metodolégice parg depurar esa informecion de
manera que sea adecuada a io que s¢ desea expresar y i0 menos parecida & io
gue se plasma en libros u otros medios educatives radicicnales.

Seleccionar ia més imporiante v plasmarla de manera sencilia v fluica, sin
perder en cuenta la calidad de iz informacion.

La informacion del sistema debe reflejar la experiencia y conocimienics de los
experics del drea en la que se esié elaborando el sistema.

Se deben buscar aliernaivas, ademds del texto, para expresar deas,
concepios ¢ términos, esto para clarificar, facilitar y entender més del tema.
Esic s logra con experienciz y asimilacién de g informecion. Esias
alternativas estdn en e! mangjo de imagenes, voz, videos, o gue tenga a su

alcance ef expeno. Recordemos la expresidn: “una imagen habla mas que mil

3 & H 134 b pary : g s T H 3
Pebs ser un wabsio multidisciplinaric, en deonde s¢ fengs como ohiglve @

=

crescidn de producios  informélceos compuizcicneiee ce  aito mvel  oon

carecierisicas de Weracividad, que desarrolien iz sreatividad, ianto del experic

como det usuario. gus ssan amigabies, oficaces v cficientes As! misme debe

ener:
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1.- Una estructura metodoldgica, que abargue

— Metodoioyias de dissfio.

— Métodologias informaticas para el andlisis y el digefic.
- Programacion orientada 2 chieiss.

— Un analisis estructurado

— Méiodos de desarreifo de sisiemas.

- Teocrizs de sisiemas

2.- Ung esiructura técnica que contemple:

— Eiuso de herramientas y iécnicas informéticas de vanguardia.
— Robdtica educativa.

— Hipermedia.

- inteligercia Ariificial.

— Hipertexio.

- Una estruciura cognoscitiva

[y

f

Los conceptos instruccionales necasarios para el sistema.

Sobre fodo, o gue se debe lener en cuenta al realizar un frabaip informatico
computacional es gue debe ser considerada como una valiosa herramienta en &l
process enseflanza-aprendizaje. no como un sustituie del profesor, cus &llos
pueden incremeniar y recopilar los conocimignios que muchos experios no han
dejado plasmados, v gue puedan servir de apoyc a lss nuevas generaciones,

aprovechando ias bondades que Ia computadora puede dar a cada area.
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