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Borrador del Comité (Committee Draft).

Borrador del Estandar Internacional (Draft International
Standard).
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Foro Internacional de Acreditacion (Accredited
International Forum).
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Federacion Internacional de Asociaciones Nacionales de
Estandarizacion (International Federation of the National
Standarizing Association).
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(International Organization for Standardization).

Laboratorio de Investigacién Farmacéutica (Pharmacy
Laboratory of Investigation).

Observadores (Observer).
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Consejo Canadiense de Normas (Standars Council of
Canada).

Sistema de Gestién de la Calidad (Quality management
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GLOSARIO DE DEFINICIONES

Accidn correctiva Accién tomada para eliminar la causa de una no

Accion
preventiva

Benchmarking

Conformidad

Correccion

Eficacia

Eficiencia

No conformidad

Requisito

conformidad detectada u otra situacion indeseable.
Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente
indeseable.

Es el proceso continuo de medir productos, servicios y
practica contra los competidores mas duros o aquellas
compafiias reconocidas como lideres en la industria.
Cumplimiento de un requisito.

Accion tomada para eliminar una no conformidad
detectada.

Extension en la que se realizan las actividades
planificadas y se alcanzan los resultados planificados.

Relacion con el resultado alcanzado y los recursos
utilizados.

Incumplimiento de un requisito.

Necesidad o expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria.



INTRODUCCION

Debido a la reestructuracion que se lleva acabo en las especializaciones
de Farmacia Industrial de la FES Zaragoza, en septiembre del 2002 se
transformd el entonces “Laboratorio de las Especializaciones en
Farmacia Industrial” en “Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza”. En el cual se llevan a cabo Investigacién, Docencia y
Servicio de calidad ; para lo cual se implementd y mantiene un sistema
de Gestion de la Calidad documentado que cumple con la normatividad
vigente y fomenta en su personal una actitud acorde con su Politica,
Objetivos, Vision y Mision, propiciando la mejora constante y haciendo
publico el compromiso para ser competitivos y optimizar todos sus
recursos, mejorando asi la posicion competitiva de la UNAM.



1. MARCO TEORICO
1.1 Calidad

En el uso comun, el concepto de calidad se liga a la excelencia; lo mejor
o ir a la vanguardia, la calidad en los productos o servicios esta
constituida por un conjunto de caracteristicas (disefio, fabricacion o
funcionamiento) apreciables que satisfacen las exigencias de los clientes
por cierto precio; a continuacion se citan diferentes definiciones del

termino.

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar
la aptitud de uso.!

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o
servicio que le confiere la aptitud para satisfacer las
necesidades implicitas o explicitas preestablecidas.?

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos establecidos.?

Calidad: Cumplimiento de ciertos requerimientos o caracteristicas que
deben tener los productos o servicios, mismos gque son
solicitados por los clientes de manera impersonal a través de
su demanda, o que han sido establecidos por los consorcios,
las asociaciones empresariales, las autoridades o los

organismos internacionales.*

En los dltimos cuarenta afos, muchas cosas han cambiado, pero el
concepto basico del conocimiento que impacta la calidad de un producto
o proceso (hardware, software, manufactura o servicio) no ha cambiado

del todo. En 1950, Deming esquematizd en una reaccion en cadena



(figura 1) cémo se puede mejorar la calidad, viendo el proceso de
produccion como un sistema en el cual enfatiza que las mejoras en la
calidad deben impactar a la sociedad y a su calidad de vida, destacando
ademas; la importancia de la voz del cliente que debe llevar al disefio de
los productos o servicios para satisfacerlo; promoviendo las mejoras
continuas para productos, servicios, procesos, maquinas, meétodos,
inspeccion y distribucion, con lo que se considera que el cliente es lo
mas importante.®

La administracion debe tomar un rol activo en la implementacion de la
calidad basado en las guias adecuadas, en los estandares y programas
de calidad mas recientes como “ISO 9000:2000” que enfatiza la

planeacion con calidad.



Mejorar la calidad con
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A4

Disminuye el costo y
el trabajo.

4

Mejora la
productividad.

3

Posicionamiento del
mercado por una mejor
calidad y precio.

3

Permanencia en el
negocio.

v

Generacion de
empleos.

Figura 1: Reaccion en cadena para la mejora de la calidad.®
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1.2 La ISO

Hoy en dia, las fronteras comerciales entre los paises se abaten como
resultado de la globalizacion. Como consecuencia, es necesario
coordinar y unificar los requerimientos regulatorios, promoviendo el
desarrollo de la estandarizacion y actividades relacionadas, con el
propdsito de facilitar el intercambio internacional de bienes y servicios,
asi como la cooperacién en la esfera de la actividad intelectual,
cientifica, tecnologica y economica, tomando acciones encaminadas a
alcanzar un crecimiento y desarrollo sustentable, adoptando Sistemas

de Calidad como estrategia para ser competitivos.®

Los principios de la estandarizacion internacional se dieron en el campo

electrotécnico: La IEC (International Electrotechnical Commission) fue
creada en 1906. El pionero en el trabajo en otros campos fue llevado a
cabo por la ISA (International Federation of the National Standarizing

Associations), la cual fue creada en 1926. El énfasis del trabajo de la
ISA fue en la ingenieria mecanica.®

Las actividades de la ISA cesaron en 1942, debido a la Segunda Guerra
Mundial. Después de una reunion en Londres el 14 de octubre de 1946,
los delegados de 25 paises deciden crear una nueva organizacion, la
cual podria facilitar la coordinacién y unificacion internacional de
estandares industriales, naciendo asi la ISO, (International Organization

for Standardization), una organizacion internacional no-gubernamental

establecida oficialmente el 23 de febrero de 1947, integrada
actualmente por mas de 130 paises que desarrollan normas a nivel
mundial a través de los comités técnicos ISO (ISO/TC) los cuales
publican sus trabajos como Normas Internacionales.®



El nombre de ISO, contrariamente a lo que se piensa, no es el acrénimo
de International Organization for Standardization, de hecho, ISO es una
palabra derivada del griego isos, que significa “igualdad”, la cual es la
raiz del prefijo “iso” que aparece en un gran numero de términos como
“isométrico” (de igual medidas o dimensiones) e “isonomia” (igualdad de
leyes). De esta forma, la relacién que existe entre los términos
“igualdad” y "norma” es notoria. El objetivo de una norma es establecer
la igualdad de términos, especificaciones o métodos de prueba entre
todos los paises del mundo.®

Algunos ejemplos claros de los logros obtenidos por ISO son el
establecimiento del formato de las tarjetas bancarias que significa en el
uso de éstas a nivel mundial, el establecimiento del sistema
internacional de medidas (SI) y, por supuesto, las normas de
administracion de la calidad y gestion medioambiental, ISO 9000 e ISO
14000, respectivamente.®

Los miembros de la ISO estan divididos en tres categorias:

1. Un “organismo miembro (member body)” de ISO es el Comité
Nacional mas representativo de normalizaciéon en su pais. Por ello,
solo un organismo de cada pais puede ser admitido como
miembro de ISO.

2. Un "“miembro corresponsal (correspondent member)” es
usualmente una organizacién en un pais la cual todavia no tiene
una actividad de desarrollo normativo nacional completamente.
Los "“correspondent members” no toman parte activa en el

desarrollo del trabajo técnico y politico, pero tienen derecho a



estar completamente informados acerca del trabajo de interés
para ellos.

3. La "membresia adherida (subscriber membership)” ha sido
establecida por ISO para paises con muy pequefias economias.
Los miembros adheridos pagan reducidas cuotas que, sin
embargo, les permiten mantener contacto con la normalizacion
internacional.®

Estas tres categorias de paises participan en la asamblea general, de alli
se deriva un secretario del cual se desprende el TB (Junta Técnica),
quien actua a nombre del consejo del ISO. El TB determina la creacion
de los TC (Comités Técnicos) para asumir las responsabilidades
inherentes a un campo delimitado en donde habran de emitirse normas
(figura 2). La ISO agrupa en la actualidad mas de 130 paises y opera a
través de 215 TC. Cada TC desarrolla sus trabajos a través de SC
(subcomités) y estos, a su vez se integran en WG (Grupos de Trabajo).
En cada TC hay miembros P (participantes) y miembros O
(Observadores). En el total de los TC mencionados hay 700 SC y 2115
WG.’

La iniciativa de emitir una norma surge de las distintas participaciones y
el TB las canaliza hacia el TC apropiado. Este comité estudia con detalle

las propuestas a través de los SC y los WG. El resultado de ello es un CD
(Borrador del Comité). Este documento es ampliamente difundido entre
todos los paises miembros. Algunos remiten estos estudios a sus propios
organismos nacionales de normalizacién. El proceso es lento y tortuoso.
Una vez que logra la aprobaciéon se convierte en DIS (Borrador de

norma). Se da un periodo de revision en varias instancias, si alcanza



una votacion del 75% se le asigna una etapa adicional FDIS. Una vez
aceptada y cuando se ha asegurado el pleno respaldo de los organismos
representantes, se emite como Norma Internacional; la cual serd
revisada cada cinco afios con el objeto de mantener su actualidad vy

vigencia.’
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Figura 2: Estructura de la Organizacion Internacional de
Estandarizacion.’



1.2.1 El Comité Técnico 176. En el afio de 1978 se cred el Comité
Técnico que tiene a su cargo emitir las normas correspondientes al
aseguramiento de la Calidad CT 176 (figura 3); la secretaria del comité
se deposita en el SCC (Consejo Canadiense de Normas) que tiene tres
SC, divididos a su vez en 18 WG.®

Enlace con CT 176 Enlace con
otros Canada otros
Comites Comités
SC1 SC2 SC3
Conceptos y Sistemas de Tecnologias de
Terminologia Calidad Apoyo
Francia Reino lInido Holanda
WG WG WG

Figura 3: Estructura del CT 176.8

1.2.2. La serie ISO 9000:2000. La ISO creo la serie de normas I1SO
9000 con el proposito de unificar los sistemas de aseguramiento de la
calidad que deben establecerse y documentarse por las compaifiias de
fabricacién y servicios alrededor del mundo. Publicando la primera
edicién en 1987; la segunda version en 1994 y la tercera en el 2000
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(tabla 1), basada en ocho principios basicos de gestion de la calidad,
simplificando de esta forma su seleccion y uso.’

Las normas ISO 9000:2000 son reestructuradas para representar de
forma mas precisa el modo en que las organizaciones operan. La base
de la estructura son cuatro nuevas clausulas principales, que son:
Responsabilidad de la Direccion, Gestion de los Recursos, Realizacion del
Producto, Medicidn, Analisis y Mejora.®

El requisito reforzado de la satisfaccion del cliente y la inclusion de
requisitos para dar seguimiento a la satisfaccion del cliente y la mejora
continua asegurarda que las organizaciones usuarias de las normas no
solamente "hagan las cosas bien" (eficiencia), sino ademas que "hagan
las cosas correctas" (eficacia).’

Normas ISO publicadas en el afio 2000.°

Norma Titulo
ISO-9000:2000 Sistemas de gestion de la Calidad: Fundamentos vy

Vocabulario.
[SO-9001:2000 Sistemas de gestion de la Calidad: Requisitos (En

adelante la Unica norma certificable en la serie).
[ISO-9004:2000 Sistemas de gestién de la Calidad: directrices para
la mejora del desempefio.
ISO-19011 Directrices sobre la Auditoria de sistemas de
gestion de la Calidad y Ambientales. (publicacion
programada en el 2002).

Tabla 1: Normas ISO publicadas en el afio 2000.
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La norma ISO 9000:2000 es una introduccion a las normas principales y
un elemento vital de las nuevas series principales de normas sobre
sistemas de gestion de la calidad. Como tal, juega un papel importante
en el entendimiento y uso de las otras tres normas, al proporcionar su
base, a través de los fundamentos y un punto de referencia para
comprender la terminologia.’

La norma ISO 9001:2000 sefala los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que pueden ser utilizados por una organizacion
para aumentar la satisfaccion de sus clientes al satisfacer los requisitos
establecidos por él y por las disposiciones legales obligatorias que sean
aplicables. Asimismo, puede ser utilizada internamente o por un tercero,
incluyendo a organismos de certificacién, para evaluar la capacidad de la
organizacion para satisfacer los requisitos del cliente, los obligatorios y
los de la propia organizacion. De ahora en adelante ésta es la Unica
norma de la serie en que una organizacion puede certificarse.’

La norma ISO 19011 proporciona orientacion sobre los fundamentos de
la auditoria, la gestién de los programas de auditoria, la conducciéon de
auditorias de los sistemas de gestion de la calidad y ambientales, asi
como las calificaciones para los auditores de los sistemas de gestion de

la calidad y ambientales; ° Esta norma reemplaza las siguientes:

12



Normas reemplazables por la ISO 19011.°

Norma Titulo

ISO 10011-1 Directrices para la auditoria de los sistemas de la
calidad. Parte 1: Auditorias.

ISO 10011-2 Directrices para la auditoria de los sistemas de calidad.
Parte 2: criterios para la calificacidon de los auditores de
los sistemas de calidad.

ISO 10011-3 Directrices para la auditoria de los sistemas de calidad.
Parte 3: Gestion de los programas de auditoria.

ISO 14010 Principios generados de auditorias ambientales.

ISO 14011 Procedimientos de auditoria de los sistemas de
administracion ambiental.

ISO 14012 Criterios de calificacidn para los auditores ambientales.

Tabla 2: Normas reemplazables por la ISO 19011.

La norma ISO 9001 (requisitos del sistema de calidad) y la norma ISO
9004 (mejora del desempefio de la organizacion) han sido disefiadas
expresamente para ser utilizadas en paralelo, como un "conjunto

coherente".

1.2.2.1 La norma ISO 9001:2000. Tiene unicamente nueve
secciones (tabla 3), en las primeras cuatro se proporciona un esbozo
general de la norma. que maneja el modelo basado en procesos, su
relacién con la ISO 9004; ademas se establecen los requisitos para que
una organizaciéon pueda demostrar su habilidad para proporcionar
consistentemente productos que cumplan tanto con los requisitos del
cliente como los regulatorios aplicando el proceso de mejora continua.*®
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Se enfoca en una nueva estructura orientada a los procesos con un
contenido y una secuencia mas logica, un proceso de mejora continua
como paso importante para robustecer el sistema administrativo de
calidad, la medicidon de la satisfaccion del cliente para proveer
informacién clave para la mejora, el incremento a la atencion hacia los
recursos tales como la comunicacion y el ambiente laboral, ademas
cambios y mejoras en la terminologia para mejorar la interpretacion.
Existen grandes beneficios en las versiones revisadas de los estdndares
administrativos de calidad. Dichos beneficios son:

> Aplicacion a todos los sectores de productos y servicios asi como a
todos los tamanos de organizaciones.

> Facilidad de uso, lenguaje claro, de facil traduccion y entendimiento.

» Conexion de los sistemas administrativos de calidad con los procesos
de las organizaciones.

> Provision de una herramienta natural para la mejora del desempefo
de la organizacion.

» Mayor orientacion hacia la mejora continua y la satisfaccién del
cliente.

» Compatibilidad con otros sistemas administrativos tales como ISO
14000.

~ Provision de una base consistente para detectar las necesidades e
intereses de las organizaciones en sectores especificos (por ejemplo:
equipos médicos, telecomunicaciones, industria automotriz, etc.).

~ El concepto del par consistente - ISO 9001 con el que se cubren los
requisitos e ISO 9004 para ir mas alld de los mismos con el fin de

mejorar el desempefio de la organizacién.!!
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Secciones de la norma ISO 9001:2000.°

Seccion Titulo Contenido
0 Introduccion 0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relacién con la norma ISO 9004
0.4 Compatibilidad con otros sistemas

de gestion
1 Objeto y campo de 1.1 Generalidades
aplicacion 1.2 Aplicacién
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones
4 Sistemas de gestion de 4.1 Requisitos generales
calidad 4.2 Requisitos de la documentacion
5 Responsabilidad de la 5.1 Compromiso de la direccion
direccion 5.2 Enfoque al cliente
5.3  Politica de la calidad
5.4  Planificacion
5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
5.6  Revision por la direccion
6 Gestion de los recursos 6.1 Provision de recursos
6.2 Recursos humanos
6.3 Infraestructura
6.4  Ambiente de trabajo
7 Realizacion del 7.1 Planificacion de la realizacion del
producto producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.3 Disefo y desarrollo
7.4 Compras
7.5  Produccion y prestacion de servicios
7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion
8 Medicion, analisis vy Generalidades
mejora Seguimiento y medicion

Analisis de datos

8.1
8.2
8.3 Control del producto no conforme
8.4
8.5 Mejora

Tabla 3: Secciones de la norma I1SO 9001:2000.
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1.3 Gestion de calidad

La Gestion de Calidad es una filosofia adoptada por organizaciones que
confian en el cambio orientado hacia el cliente y que persiguen mejoras
continuas en sus procesos diarios. Los principios de la Gestion de
Calidad son adoptados por las organizaciones para realzar la calidad de

sus productos y servicios, y de esta manera aumentar su eficiencia.

La adopcidon de un sistema de gestion de la calidad debe ser una
decision estratégica de la organizacion. El disefio y la implementacién
del sistema de gestion de la calidad de una organizacién estan
influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los
productos suministrados, los procesos empleados y el tamafio de la

organizacién.'?

1.3.1 Documentacion. Un sistema documental es de vital importancia
y trascendencia, ya que es el resultado de las actividades realizadas de
acuerdo a la politica de calidad, mision, visién, valores y normas
nacionales e internacionales aplicables a la empresa. Su objetivo es
reducir el error inherente al manejo de la informacion verbal, se puede
decir que se compone de tres partes (figura 4):

El manual de calidad: Describe el sistema de calidad de acuerdo a la
Politica y objetivos establecidos asi como la
informacién sobre la manera en que se
implantaran los requerimientos de la norma

aplicable.



Procedimientos:

Registros:

Son la documentaciéon bdsica usada para la
planeacion y administracion de todas las
actividades que afecten la calidad; describen
responsabilidades, niveles de autoridad y las
interacciones del personal que administra,
ejecuta y verifica o revisa el trabajo que afecta la
calidad.

Son la evidencia documentada de que se han
implementado los requisitos en un documento
(manual de calidad, PNO, etc.) los formatos o
anexos a un documento una vez que se llenan, se
convierten en registros, ya que nos sirven para
recopilar y analizar informacién, documentar el
avance y situacion de un producto a través de un
proceso, monitorear y rastrear informacion, hacer
comparaciones de un periodo a otro, solicitar
actividades especificas (material, documentos,
informacion, etc), obedecer aprobaciones
/autorizaciones, servir como base para la

innovacién y mejora continua.*?
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Manual de Calidad.

Procedimientos
documentados del
sistema de calidad.

Instrucciones de
trabajo, formatos,
reportes, registros.

Figura 4: Pirdmide del sistema de documentacién.'?

1.3.2 Implementacion. Un sistema de calidad es algo mas que
documentos. La calidad bien planeada y los manuales y procedimientos
son vitales, pero el sistema depende también de las personas que lo
implantan, ya que para su efectivo funcionamiento, hay muchas tareas

que se deben manejar, como son:

-~ Control de documentacién, que incluye la emision de las formas
impresas que se usan para documentar el SGC.

» Administracion del procedimiento de acciones correctivas.

» Revisar el sistema, que se hagan los cambios necesarios.

» Realizacién de minutas para registrar lo tratado en las reuniones de

trabajo.

18



» Implantacién de los cambios convenidos.
» Capacitacion de personal en el uso de sistemas de calidad.
> Vigilancia de que los registros de calidad se llenen en forma

correcta.!*

En muchas formas, la implantacién exitosa de un sistema de calidad
depende de que se obtengan en forma correcta los detalles, poniendo
atencion en el funcionamiento del sistema a un nivel detallado: gque se
siga cada procedimiento, que se usen las formas correctas para registro
de la informacion sobre calidad, que los registros se archiven en lugar
adecuado, que todo el personal participe a plenitud en el SGC. La
denominacion “todo el personal” abarca todos los niveles de la
organizacion, quienes en sus actividades funcionales tendran que seguir
ahora procedimientos y exhortar a su personal a que lo haga, ya que un
sistema de calidad no es propiedad privada y requiere la participacién de
todos. '

1.3.3 Auditoria. Una vez que se ha elaborado y puesto en practica
un programa de aseguramiento de la calidad, la Unica forma en que la

organizacion puede verificar su efectividad es realizando auditorias.

Todas las normas de aseguramiento de la calidad contienen un requisito
para la auditoria o la revision del programa o el plan de calidad y en
general , esa actitud puede definirse asi:

~ Una actividad planeada y documentada realizada de acuerdo con
procedimientos y listas de verificacion por escrito, para comprobar
mediante la investigacidon, el examen y evaluacion de la evidencia
objetiva, que se han elaborado, documentado y puesto en practica
con efectividad los requisitos aplicables de un programa o plan de
calidad, de acuerdo con requisitos especificos. *°
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Existe el requisito de buscar evidencia objetiva de que la actividad se ha
realizado de acuerdo con requisitos especificos, éstos son los
procedimientos y las instrucciones de trabajo. Sin embargo, al principio
e inmediatamente después de la puesta en préactica de un programa o
plan de calidad, debe realizarse una auditoria para confirmar que se
cuenta con todos los procedimientos e instrucciones relevantes en los
lugares de la actividad y que el personal esté conozca de sus

responsabilidades dentro del programa.*®

El alcance de wuna auditoria esta relacionado con el plan de
aseguramiento de la calidad que debe revisarse para confirmar que las
actividades estén de acuerdo con los requisitos. Para realizar una
auditoria de calidad, se establece que todas las desviaciones del SGC
encontradas durante su desarrollo se clasifican en observaciones y no

conformidades.'®

Se consideran observaciones las desviaciones que no afectan algun
proceso que tenga que ver directamente con la calidad del sistema vy
cuya resoluciéon ayuda a mejorar su desempefio.’

Una no conformidad se define como el incumplimiento total o parcial de
algun requisito de la norma y que afecta algin proceso que interviene

directamente en la calidad de la organizacién.?

Las auditorias de calidad se realizan por personal calificado (equipo
auditor) encabezado por un auditor lider. Se auditan todas las dreas de
la organizacion.

El plan de auditoria incluye:

> Objetivos.

> Alcance.
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Identificacion de los documentos de referencia.

Identificacion de los miembros del equipo auditor.

Fecha y lugar para realizar la auditoria.

Identificacion de las areas a auditar.

Fecha y duracién de la auditoria.

Programacion de las reuniones con la administracion del SGC.

Distribucién del informe de auditoria.*®

Las auditorias se desarrollan de la siguiente manera:

”~

~

~

Inicio formal de la auditoria con una reunion.

Desarrollo de la auditoria.

» Busqueda de indicios que sugieran no conformidades en |la
documentacion del sistema.

= Entrevistas al personal de |la organizacion.

Preparacion del informe que presenta observaciones como resultado

de la auditoria.

Reunion de cierre.

Preparacion del informe de auditoria.

* Alcance y objetivos de la auditoria.

= Identificacion de los miembros del equipo auditor.

= [dentificacion de los representantes de la compania auditada.

= Fechas de auditoria.

= Identificacion de los documentos de referencia contra los cuales se
efectio la auditoria.

= Observaciones y no conformidades.

= Apreciacién del equipo auditor sobre el cumplimiento de la norma.

= Capacidad del sistema para lograr los objetivos de la calidad.

= Lista de distribucién del informe.

Entrega del informe al Representante de la direccién.!®
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Inicio de la auditoria
-Designacion del auditor lider y equipo auditor.
-Definicion de los objetibos, alcance y criterios de la
auditoria.
-Establecimiento de contacto con el auditado.

A 4

Revision de la documentacion
-Revision de los documentos del SGC, incluyendo
registros y determinacion de su adecuacién con
respecto a la auditoria.

k.

Preparacion de las actividades de auditoria
-Preparacion del plan de auditoria.
-Asignacion de tareas al equipo auditor.
-Preparacion de los documentos de trabajo.

Y

Realizacion de las actividades de auditoria
-Reunién de apertura.
-Recopilacion y verificacion de la informacion.
-Generacion de hallazgos de la auditoria.
-Preparacién de las conclusiones.
-Reunion de sierre.

h 4

Informe de auditoria
-Preparacién del informe de auditoria.
-Aprobacion y distribucion del informe de auditoria.

r

Finalizacion de la auditoria

Figura 5: Vision global de las actividades de auditoria.'®




Las auditorias de seguimiento tienen el objetivo de verificar que los
auditados inician y terminan las acciones correctivas a las no
conformidades encontradas durante una auditoria; este tipo de
auditorias se realiza siguiendo todos los pasos anteriormente

mencionados.’

Auditoria externa.
Una auditoria externa puede ser de segunda parte realizada por los
clientes o por terceros autorizados por algln organismo independiente.'’

La realizacion de las auditorias externas incluyen los siguientes pasos:
» Presentacion de solicitud para el servicio de auditoria.
~ Respuesta de los auditores que incluye la estimacion del tiempo
requerido.
» Aceptacion de las condiciones y firma de un contrato
» Todos los puntos mencionados anteriormente.'’
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1.4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE
INVESTIGACION FARMACEUTICA

Al enunciar la politica, los valores, principios, la mision, la visién y los
objetivos de una organizacion es necesario tener conocimiento de la voz
del cliente, lo cual implica conocer sus necesidades y expectativa
presentes y futuras, sobre la calidad de los productos y servicios de la
organizacion; el analisis del benchmarking y de las condiciones del
mercado son elementos fundamentales para plantearlos. A través del
benchmarking y del analisis de los elementos y las metas de
conocimiento criticos o fundamentales de su mercado, las empresas
pueden definir la posicion y las metas que espera alcanzar en el futuro,
tanto dentro de las empresas de su ramo, en el ambito local o
internacional, como en el plano integral del mercado en el que se

mueve.'8

1.4.1 Politica de Calidad. Es politica del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza el respaldar los compromisos y
expectativas que en materia de calidad organizacional establezcan los
miembros del personal académico del mismo, para responder tanto a
sus propias expectativas en la materia, como a las planteadas por
terceros interesados de la comunidad cientifica y del sector productivo o
de la sociedad. Asimismo, el proporcionar un soporte documental
explicito a las declaraciones y compromisos planteados por el personal
del laboratorio para el alcance de los objetivos y metas orientados a la
mejora cientifica y tecnolégica de este laboratorio. Todos nuestros
compromisos, actividades y servicios se reconocen como expresiones de

calidad, por lo que nos comprometemos a un seguimiento y desempeno
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sostenido en la calidad y a esforzarnos en la Mejora continua

Organizacional y Analitica.'®

1.4.1.1 Objetivos de calidad. De esta politica se desprenden los
siguientes objetivos de la calidad.

1. Satisfacer a los usuarios de los productos y servicios del LIF de la
FES Zaragoza, mediante el cumplimiento de los requisitos
planteados por ellos en lo referente a la calidad, tratando de
exceder sus expectativas a través de la mejora continua de
nuestros procesos.

2. Desarrollar el trabajo del LIF de la FES Zaragoza en el mejor
ambiente posible, en donde el personal adscrito al laboratorio se
involucre totalmente en el logro de los objetivos planteados y en
la satisfaccion de los usuarios internos y externos del mismo.

3. Desarrollar las habilidades, conocimientos, actitudes y aptitudes
inherentes al personal de nuestro laboratorio, ya que todos los
involucrados en el LIF de la FES Zaragoza somos responsables
de la satisfaccion de las necesidades de los usuarios internos y
externos de nuestros productos.

4. Gestionar la calidad y la mejora continua en el LIF de la FES
Zaragoza, enfocando las actividades que en el se realizan
mediante procesos definidos de Investigacion, Docencia y Servicio
de calidad, con base en los requisitos planteados por la NMX-CC-
9001-IMNC-2000.

5. Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados
como un sistema, lo que contribuye a la eficiencia y eficacia para
el logro de los objetivos del LIF de la FES Zaragoza.

6. Mejorar continuamente los procesos del LIF de la FES Zaragoza,
mediante el diagndstico objetivo de nuestras debilidades vy
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fortalezas, los procesos de auditoria al SGC, la revisiéon de dicho
sistema por parte de la alta direccién, el analisis de la voz de los
usuarios de nuestros productos y servicios, asi como la
comparacion con los mejores laboratorios del ramo dentro y
fuera de nuestra Universidad.

7. Llevar a cabo la toma de decisiones en lo relativo a la calidad en
el LIF de la FES Zaragoza, mediante el analisis objetivo de los
datos, la informacién y la evidencia obtenida a partir de la
implantacion, seguimiento y revision de nuestro SGC.

8. Desarrollar nuestras actividades a partir de una relacion
mutuamente beneficiosa con nuestros proveedores y usuarios,
entendiendo que la relacién entre ellos y nosotros crea valor para
ambos, lo que nos lleva a mejorar y desarrollar nuestras
capacidades de la mejor manera, para esto, nos
retroalimentamos mutuamente y somos vigilantes de sus

expectativas y el cumplimiento de las mismas.'®

- =

1.4.2 Misién. En el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES Zaragoza, se contaréd con el personal, equipo e instalaciones
necesarias para resolver, en la medida de nuestras competencias, los
problemas en el analisis quimico, fisicoquimico y biofarmacéutico, asi
como la caracterizacion de farmacos, fitofdarmacos y medicamentos, en
el ambito de la regulacién nacional e internacional, con calidad vy
profesionalismo, coadyuvando en la captacion de recursos
extraordinarios para la UNAM vy fortaleciendo la imagen de nuestra
Institucion ante la Industria Farmacéutica. Todo lo anterior, en el marco
de la certificacidn de la calidad en la Investigacion, la docencia, la
excelencia académica, la mejora analitica continua y la homologacion

del conocimiento de los procesos organizacionales en el laboratorio, en
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——————
congruencia con los requisitos plasmados en la NMX-CC-9001-IMNC-
2000.%°

1.4.3 Vision. El Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES
Zaragoza serd, en un plazo no mayor a cinco afos, un lugar de
referencia obligado en donde se brindara solucién a los problemas de
analisis instrumental y desarrollo farmacéutico que tengan las empresas
del ramo, ya que contard con los espacios, equipo y sobre todo,
personal ampliamente capacitado para responder con calidad a las
necesidades y retos de nuestra Universidad asi como de la industria
Farmacéutica Nacional. En este laboratorio se contribuira con calidad a
fortalecer el proceso de vinculaciéon Universidad-Industria, generando
recursos extraordinarios para la Universidad. Todo lo anterior en el
marco de la regulacién organizacional y analitica planteados en la NMX-
CC-9001-IMNC-2000. '?
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el afio de 2001, debido a la reestructuracion que se lleva a cabo en
las Especializaciones en Farmacia Industrial de la FES Zaragoza, se nota
la necesidad de dotar a la Facultad de un espacio académico donde
confluyan las expectativas de calidad de académicos, alumnos y
personal externo interesado en el avance y desarrollo de las Ciencias

Farmacéuticas.

Por este motivo, con base en el acuerdo del Director de la FES-
Zaragoza. El Mtro. Juan Francisco Sanchez Ruiz, el dia 1 de septiembre
del 2002 plantea la transformacion del entonces “Laboratorio de las
especializaciones en Farmacia Industrial” en “Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza (LIF)” ubicado en los
cubiculos ET-PA-11 y ET-PA-12 del edificio de Tecnologia de esta
facultad; considerando un cambio del fondo y la forma en como se ha
planteado hasta el momento el estudio de las Ciencias Farmacéuticas en
esta Facultad.?®

En esta nueva dinamica, se plantea contar con un laboratorio donde se
lleve a cabo investigacidn, docencia y servicio de calidad, cumpliendo vy
superando las expectativas de todos los interesados en el drea. Desde
esta perspectiva, se hace necesario que en el laboratorio se cuente con
un sistema de calidad documentado, con programas de mejora continua
organizacional y analitica; para lo cual es necesario implementar vy
mantener el Sistema de Gestién de la Calidad en el Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza.
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3. OBJETIVOS

> Implementar El Sistema de Gestion de la Calidad y mantener

documentadas las actividades, para el cumplimiento de Ila
normatividad vigente mejorando asi el funcionamiento del
Laboratorio de Investigacién Farmacéutica.

Mantener informado al responsable del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza acerca
de los avances y fallas en el Sistema de Gestion de Calidad, ya que
al conocerlos se tomaran las medidas pertinentes para mejorar y/o
corregirlas ademas de fomentar la comunicacion entre todo el

personal.

Fomentar en el personal del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica una actitud acorde con su politica, objetivos, vision y
misién, para trabajar con objetivos en comun, logrando asi un buen
ambiente de trabajo y la satisfaccion de nuestros clientes.
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4. METODOLOGIA

4.1 Procedimiento

Febrero y marzo, investigaciéon bibliografica, acerca de la Norma ISO
9000:2000, sistemas de gestion de calidad

Febrero a mayo, realizacién de una auditoria interna en el Laboratorio

de Investigaciéon Farmacéutica (LIF) auditoria que llevé a cabo el comité

de

Gestion de la Calidad de la FES Zaragoza sobre los puntos

certificables de la norma ISO 9001-2000 a partir de la cual se realizaron
medidas como:

>

\4

Aclarar la referencia de la politica, visién y misién del LIF en el
Manual de calidad MLIF-FESZ-001.

Revisar la politica de la calidad para asegurar su adecuacion.
Difusion de la politica, objetivos, vision y misién del LIF.
Desarrollar numeral de ambiente de trabajo en el Manual de
Calidad.

Establecer evidencia del control de documentos externos.

» Generar una matriz de responsabilidades que involucre a todo el

VvV V V V ¥V V V V¥

personal del LIF.

Controlar evidencia de la capacitacion del personal.
Actualizacion de catdlogos.

Actualizacién de Procedimientos Normalizados de Operacién.
Generacion de Formatos.

Generacion de Procedimientos Normalizados de Operacion.
Generacién de Procedimientos.

Generacién de catdlogos.

Generacion de proyectos.

30



e  —— ¥\ \ b
» Generacion de instructivos.
» Actualizacién de la Matriz documental MDLIF-FESZ-001.
» Seguimiento a las reuniones de trabajo del SGC.

» Implementar los formatos que no se han llevado a la practica.

La realizacién de estas actividades requirié de la participacion activa de
todo el personal del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica (figura
6) de acuerdo a lo establecido en el Manual de Calidad (tablas 4 y 5).

En el mes de agosto se realizé una auditoria interna al LIF por la
Coordinacion de Gestion para la Calidad de la Investigacion con el fin de
dar seguimiento al programa "“Mejora continua de la Infraestructura
Organizacional y la Competencia Analitica”.
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Director de la FES
Zaragoza

Comité interno de
calidad

Representante de
la direcciéon para el
SGC.

Auditores
internos

A4

Responsable
del LIF

Y

Jefes de area

b

Responsable del

SGC

U

Tesistas y
Servicios sociales

Figura 6: Organigrama del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica

FES Zaragoza.'®
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Responsabilidades en el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica.®

Personal Responsabilidades
Responsable » Reportar directamente al Representante de Ila
del LIF de la Direccion de la FES Zaragoza lo concerniente al
FES trabajo que se realiza en el laboratorio.
Zaragoza > Disenar de la manera mas apropiada un Programa de
UNAM. Comunicacion Interna del laboratorio.

» Propiciar el trabajo en equipo. Seleccionar de acuerdo
con el catdlogo CLIF-FESZ-005 el perfil del personal
que trabajara a su cargo.

> Ademas designard al Responsable del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio y a todos los
profesionales de las dreas de analisis.

Responsable » Buscar que las acciones emprendidas no alteren la
del SGC en Gestion de la Calidad.

el » Coordinar, dirigir y controlar la organizacion en
Laboratorio. relacion a la calidad.

» Diseflar un programa que asegura que la
comunicacion interna se lleve acabo asi como la
relacion que existe entre esta ultima y el plan de
mejora continua.

Jefe del Area » Coadyuvar de manera responsable en la capacitacion
de Analisis de recursos humanos y de generar, cada vez que se
Térmico y participe con la industria Farmacéutica, una imagen
Analisis de que refleje calidad, y siempre propositiva.

Superficie » Seleccionar, de acuerdo con el catalogo CLIF-FESZ-

005 el perfil del personal que trabajara a su cargo.

Tesistas y > Su capacitacion, en las areas que se le designen, sera
Servicios de la mas alta calidad, por lo cual su responsabilidad
Sociales sera la de aplicar todo lo que se les ensefia.

Tabla 4: Responsabilidades en el Laboratorio de Investigacion

Farmacéutica.
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Personal del Laboratorio que emite, revisa y autoriza documentos del
Sistema de Gestion de Calidad.'®

Personal

Responsabilidades

Director de la FES
Zaragoza.
Representante de
la direccion.
Responsable del
LIF.

Responsable del
SGC.

Jefes de area.

Tesistas y
servicio social.

Autorizacion de
documentos.
+

Revision de
documentos

Elaboracion de

documentos.

Tabla 5: Personal del Laboratorio que emite, revisa y autoriza

documentos del Sistema de Gestidn de Calidad.
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5. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad requirié de
modificar la cultura organizacional del laboratorio, orientada en primer
plano a iniciar el cambio para después consolidar y reafirmar el enfoque
de calidad; todo esto en forma paulatina, lo que implic6 un gran
esfuerzo de todo el personal del laboratorio para crear las condiciones

necesarias y evitar en lo posible errores y situaciones no previstas.?!

5.1 Difusion del SGC

La difusidn del Sistema de Gestidn de la Calidad en el laboratorio se dio
a través de reuniones mensuales (figura 7) realizadas con todo el
personal desde el Responsable del laboratorio, pasando por los jefes de
area y Responsable de la gestién de calidad en el laboratorio hasta los
tesistas y servicios sociales, en las cuales se informa de los avances,
retrasos, problemas y/o novedades referentes al SGC, las necesidades y
avances del personal en cuanto a su trabajo ademas de toda aquella
informacion que tiene repercusiones en el laboratorio. Para tener control
de toda la informacién vertida en estas reuniones se designé un
secretario, el cual se encarga de llevar las minutas correspondientes al
Formato de minutas de las reuniones internas de calidad FLIF-FESZ-012
asi como de informar las fechas en que se realizaran las juntas
posteriores.

En este tipo de proyectos es importante que todos seamos participes de
los objetivos, importancia, beneficios alcanzados y necesidades tanto del
SGC como del personal y de las instalaciones, ya que el no hacerlo
puede traer como consecuencia desconfianza que provogue actitudes

desleales como apatia, por lo cual es indispensable sostener una
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estrecha comunicacién con las personas tanto en las reuniones

programadas como en el trato diario.

Reunion
Responsable del LIF.
Responsable del SGC.

Jefes de areas.
Tesistas y Servicios sociales.

Y

Designacion de secretario
El Responsable del LIF designa un
secretario que llenara las minutas
correspondientes de acuerdo al
.FLIF-FESZ-012

Y

Transcurso de la reunion
Se informa al personal de todo lo
concerniente al SGC en el laboratorio y se
da a conocer toda aquella informacion
que repercute en el personal y en las
instalaciones.

Figura 7: Desarrollo de las reuniones mensuales en el LIF.

FLIF-FESZ-012

36



5.2 Politica, Vision y Mision

Se realizaron adecuaciones a la politica, la vision y la misién del
Sistema de Gestion de la Calidad, reportadas en el Manual de Calidad
del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica, ya que estas no eran
comprendidas por todo el personal del laboratorio; segun lo reportado
en los formatos de propuestas de cambio a el documento FLIF-FESZ-009

Politica: Es politica del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la
FES-Zaragoza llevar a cabo investigacion, docencia y servicios de
calidad cumpliendo y superando las expectativas de todos los
interesados en el area. Con un sistema de calidad documentado con

programas de mejora continua, organizacional y analitica.

Mision: En el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES
Zaragoza, se contara con el personal, equipo e instalaciones necesarios
para resolver, en la medida de nuestras competencias, los problemas
en el analisis quimico, fisicoquimico y biofarmacéutico, asi como la
caracterizacion de farmacos, fitofarmacos y medicamentos, en el
ambito de la regulacion nacional e internacional, con calidad vy
profesionalismo, coadyuvando en la captacion de recursos
extraordinarios para la UNAM vy fortaleciendo la imagen de nuestra
Institucion ante la Industria Farmacéutica.

Vision: El Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la FES
Zaragoza sera, en un plazo no mayor de cinco afios, un lugar de
referencia obligado, en donde se brindard solucién a los problemas de
analisis instrumental y desarrollo farmacéutico que tengan las empresas
del ramo, ya que contard con los espacios, equipo y sobre todo,
personal ampliamente capacitado para responder con calidad a las
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necesidades y retos de nuestra Universidad asi como de la Industria
Farmacéutica Nacional. Fortaleciendo el proceso de vinculacién

Universidad-Industria.

Para asegurar que estos puntos fueran entendidos se realizd y distribuyo
a todo el personal un triptico informativo sobre los aspectos generales
del laboratorio asi como una copia de la politica de calidad que es
portada en el reverso de la credencial oficial del laboratorio,
posteriormente todo el personal se involucrd en la lectura de la
documentacion del SGC, especialmente en el Manual de calidad, los
procedimientos y los procedimientos normalizados de operacién.

Finalmente para evaluar la comprensién del Sistema de Gestion de la
Calidad se realizd a todo el personal adscrito al laboratorio un examen
documentado como Formato del examen de comprension del sistema de
Gestién de la Calidad del Laboratorio de Investigacion Farmacéutica
FLIF-FESZ-011. En el cual se obtuvo una evaluacién promedio de 9.5.

El disefiar una politica de calidad, una vision y mision del laboratorio que
expresara de forma simple lo que esperamos de la implementacién del
Sistema de Gestion de la Calidad facilitd la comprension de su
significado y la integracion del personal a este proyecto, ya que todos
somos parte del equipo que en un corto o mediano plazo vera los
resultados de este programa.
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Promedio de calificacion obtenido por el personal del laboratorio en cada
una de las preguntas del FLIF-FESZ-011.

Calificacion promedio
O NWAUOON WO

1 2 3
Preguntas del FLIF-FESZ-011

Grafica 1: Promedio de calificacion obtenido por el personal del
laboratorio en cada una de las preguntas del FLIF-FESZ-011.

5.3 Analisis del clima laboral

Con el fin de conocer las actitudes y necesidades del personal hacia su
trabajo, se disefio el Formato Para evaluar el clima laboral en el
Laboratorio de investigacion Farmacéutica FLIF-FESZ-026, formato que
se distribuyd a los tesistas y servicios sociales del laboratorio
obteniendo los resultados presentados a continuacion.
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Porcentaje del personal que considera tener lo necesario para

desarrollar su trabajo.

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

00/0 - R ETLLL S, L R, i - 5 S

Si No

Necesidades satisfechas

Personal en
porcentaje

Grafica 2: Porcentaje del personal que considera tener lo necesario para

desarrollar su trabajo.

Cumplimiento de las instalaciones en cuanto a higiene y seguridad.

80% |
70% |
60% |
50% |
40% !
30% |
20% |
10% |
0%

& Higiene
W Seguridad

Personal en
porcentaje

Excelente Buena Mala

Necesidades satisfechas

Gréfica 3: Cumplimiento de las instalaciones en cuanto a higiene y
seguridad.
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Existencia de los principio éticos del laboratorio entre el personal.
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Grafica 4: Existencia de los principio éticos del laboratorio entre el
personal.

Desarrollo de habilidades, conocimientos y actitudes en el trabajo diario.
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Grafica 5: Desarrollo de habilidades, conocimientos y actitudes en el
trabajo diario.
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Asistencia a eventos de capacitacion.

Personal en
porcentace
B
2
o~

Asistencia a eventos

Gréfica 6: Asistencia a eventos de capacitacion.

Con estos resultados nos damos cuenta que la capacitacion que se
imparte en el laboratorio puede definirse como vivencial, ya que se
adquieren nuevas experiencias mientras se desarrollan habilidades,
actitudes y aptitudes que propician el aprendizaje la confianza y el
trabajo en equipo propiciando el convencimiento y no las dérdenes al
trabajar; confirmando los valores e ideas que rigen el laboratorio de
Investigacion Farmaceéutica de la FES Zaragoza. La formacion e
interaccion de equipos de trabajo fomentd en el personal la practica de
trabajo grupal, organizacion y el desarrollo humano, ya que el sistema
de aseguramiento de la calidad se basa en esta actividad.??
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5.4 Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad

El Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza contaba hasta el momento de iniciar
su implementacion con una estructura documental, de casi el 70%;
finalizar esta tarea fue lo que mas tiempo demando debido a los detalles
y cuidados que se requirieron para identificar los documentos faltantes
ademas de revisar la vigencia de todos para proceder a elaborarlos.

La estructura documental del Sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Investigacion Farmacéutica se tratd de elaborar de una
forma simple, funcional, comprensible y que puede ser adaptada al
crecimiento futuro del Laboratorio®® esta integrada por:

Estructura documental del LIF,

Tipo de documentos Codigo
Manual de Calidad M
Matriz Documental D
Planes de Calidad PC
Proyectos Y
Procedimientos P
Catdlogos C
Instructivos |
Procedimientos Normalizados de Operacion N
Formatos F
Bitacoras B

Tabla 4: Estructura documental del LIF.
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5.4.1 Elaboracion y Actualizacion de documentos. Todos los
documentos se elaboraron y actualizaron de acuerdo a lo especificado
en el Manual de Calidad del Laboratorio de investigacion Farmacéutica
de la FES Zaragoza MLIF-FESZ-001 y al Procedimiento para la
elaboracién, revision y control de documentos del Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica de la FES Zaragoza PLIF-FESZ-001, en los
cuales se establecen los lineamientos para estandarizar Ila
documentacién del sistema de Gestion de Calidad, esta labor involucré a
todo el personal del laboratorio generando:

Documentos generados para el SGC.

Tipo de documentos Cantidad
Proyectos 2
Procedimientos 2
Catalogos 4
Instructivos 17
Procedimientos Normalizados de Operacion 6
Formatos 4

Tabla 5: Documentos generados para el SGC.

La actualizacion de documentos requirié el uso del formato:
~ FLIF-FESZ-009 Formato de propuestas de cambio al documento.
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Documentos actualizados en el SGC.

Tipo de documentos Cantidad

Manual de Calidad

Matriz Documental

Planes de Calidad

Procedimientos

Catalogos

Procedimientos Normalizados de Operacion

W iN N

Tabla 6: Documentos actualizados en el SGC.

Hoy en dia el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica de la Facultad
de Estudios superiores Zaragoza cuenta con un Sistema de Gestidn de la
Calidad conformado por 113 documentos:

Documentos existentes en el LIF.

Tipo de documento Cantidad

Manual de calidad 1

Matriz documental 1

Proyectos 3

Procedimiento 15
Formatos 26
Instructivos 26
Catdlogos 13
Procedimientos Normalizados de Operacion 16
Bitacoras 13

Tabla 7: Documentos existentes en el LIF.

Con la elaboraciéon, actualizacién y mantenimiento del Sistema de
Gestion de la Calidad documentado, estamos empleando una
herramienta de comprobada efectividad y utilidad dentro de las GMP’s

como es el empleo de procedimientos escritos asi como la realizacion de
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registros oportunos. Todas las operaciones y actividades se encuentran
documentadas de acuerdo a los procedimientos del laboratorio que
establecen la forma de registrar todas las actividades y operaciones
realizadas en el, ya que asi contamos con evidencia documentada que
tiene como objetivos:

» Evitar confusiones y errores.
» Clarificar las operaciones.
> Facilitar el trabajo.

» Lograr la comunicacion.

» Tener constancia del cumplimiento de las GMP’s.

> Tener todos los procesos bajo control.

~ Poseer evidencia escrita de las operaciones y actividades.

» Contar con la informacidén necesaria para realizar investigaciones,
control de desviaciones y rastreabilidad

» Establecer un adecuado control de cambios.?*

5.5 Evaluacion

El Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio de Investigacion

Farmacéutica fue evaluado en dos ocasiones.

En el mes de febrero se realizé una auditoria interna al Laboratorio de
Investigacion Farmacéutica, auditoria que llevo a cabo el comité de
Gestion de la Calidad de la FES Zaragoza sobre los puntos certificables
de la norma ISO 9001-2000%° que tuvo como objetivo:
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- Verificar la implementacion de la documentacion del Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio de Investigacion
Farmacéutica de la FES Zaragoza.

Auditoria en la cual se concluyé de manera general que el sistema se
encuentra documentado y vivo, pero requiere algunas mejoras en
cuanto a infraestructura del laboratorio. La puntuacion obtenida fue de
587 puntos el equivalente al 96.38% del cumplimiento de la norma.?®

En el mes de agosto se realizé una segunda auditoria interna que llevd a
cabo la Coordinacion de Gestion para la Calidad de la Investigacion con
el fin de dar seguimiento al programa “Mejora continua de la
Infraestructura Organizacional y la Competencia Analitica de los
Laboratorios de Investigacion y docencia de la UNAM”.?’ Esta auditoria
tuvo como objetivos:

» Revisar la documentacion del sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio, propuesta para el proceso de certificacién con base
en la aplicacion de la norma ISO 9001:2000.

» Revisar el grado de implementacion del sistema de Gestion de
Calidad.”®

En la cual se inform6é que el Sistema de Calidad se encuentra

documentado e implementado, pero requiere mejoras en la
infraestructura del laboratorio.
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6. CONCLUSIONES

El esfuerzo realizado por todo el personal del Laboratorio de
Investigacién Farmacéutica de la FES Zaragoza por construir un espacio
donde las expectativas de calidad de académicos, alumnos y personal
externo interesado en el avance y desarrollo de las Ciencias
Farmaceuticas se unan; hizo necesario el implementar y mantener un
Sistema de Gestidon de la Calidad de acuerdo a la normatividad vigente;
que hoy se encuentra documentado y vivo a través de la mejora
continua. Con él, optimizamos todos los recursos con que cuenta el
laboratorio, para llevar a cabo investigacién, docencia y servicio de
calidad, lo que trae como consecuencia mejorar la posicion competitiva
de la universidad pero especialmente la de FES Zaragoza.

Este esfuerzo requirid fomentar en el personal una actitud acorde con
los principios que rigen el LIF lo que facilito su integracion al proyecto,
formando un equipo de trabajo con objetivos en comun como es el
mantener un buen ambiente de trabajo para satisfacer a nuestros
clientes. Esfuerzo que no se habria logrado sin la direcciéon del
Responsable del LIF quien al estar informado de todo lo concerniente al
SGC guio y participo en la implementacion y las mejoras al Sistema de
Gestion de la Calidad en el Laboratorio de Investigacion Farmacéutica.
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7. RECOMENDACIONES

Realizar las mejoras necesarias a la infraestructura del laboratorio.
Generar un programa de calibracién de equipos.

Realizar revisiones por parte de la Direccidn.

Las reuniones internas del Sistema de Gestién de la Calidad podrian
ser realizadas cada dos o tres meses ya que en este punto de la
implementacion el SGC comienza a dar resultados paulatinamente.
En el procedimiento para las reuniones internas del SGC se deberia
incluir una orden del dia, ya que en algunas ocasiones por descuido
del personal no se mencionan todos los temas pendientes.

Se debe evaluar cada capacitacion en el area de trabajo diario, con
el fin de verificar si realmente los conocimientos se transmitieron vy
se comprendieron correctamente.

Es necesario continuar con las labores de capacitacion para realizar
las actividades de acuerdo a los procedimientos haciendo verdaderos
equipos de trabajo.

El hacer equipos de trabajo facilitard la comunicacion con
comparnieros y jefes creando soluciones grupales a los problemas.?®
Se debe estimular el sentido de pertenencia y el orgullo por
pertenecer a este equipo de trabajo, sin olvidar el estimulo por hacer
bien las cosas.

Programar una auditoria externa que confirme la implementacion de
la ISO 9001 y posteriormente solicitar los servicios de una entidad
certificadora, para que de fe de este hecho, emitiendo el
correspondiente documento.
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