VNIVER4DAD NACIONAL
AVENMA DE

MEXICO

PROGRAMA DE MAESTRIAY DOCTORADO EN
INGENIERIA

FACULTAD DE QUIMICA

“ALINEACION DE REQUERIMIENTOS NORMATIVOS

EN UN SISTEMA DE CALIDAD UTILIZANDO
HERRAMIENTAS ADMINISTRATIVAS”

T E S | S

QUE PARA OPTAR POR EL GRADO DE:

MAESTRO EN INGENIERIA
INGENIERIA DE SISTEMAS - SISTEMAS DE CALIDAD

PRESENT A
Q.F.B. ROXANA SERRANO WONG

TUTOR:
M.EN.C. CARLOS RAMOS MUNDO

2006



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO ASIGNADO

Presidente: M en C Angeles Olvera Trevifio
Secretario: M en C Rocio Cassaigne Hernandez
Vocal: M en C Socorro Alpizar Ramos

ler Suplente: M en | Gerardo Ruiz Botello

2do Suplente: M en | Rigoberto Nava Sandoval
México D.F.

TUTOR DE TESIS:

M. en C. Carlos Ramos Mundo

FIRMA



CONTENIDO




CONTENIDO

INDICE
_Contenido_ _ _ o - . R
NOICE. ..t e e e i
INdice de tablas.............coooiueee e e v
Indice de fIgUIas..........coooeiiiiie oo e e Vi
RESUMEN. ... e e e e e e e e e e e e eeeaes vii
Resumen Vi
Capitulo 1
AREOAUCEION o 0 oo nrrs e e e s ; ezl
(0] o] 11 1A Y I CT=] 1= - | SRR 1
ODbjetivos PartiCUIAreS...........ooveeicuviiiieiiiieeee e s e s seeeeer e e e e e e e e s e 1
HIPOTESIS. ..ttt et e e st eaes 2
Ta11goTo [§Tele] 1o ] o IO 3
JUSHIICACION. ... 4
Capitulo 2
Generalidades 7
Medicamentos GENENICOS...........cccccuiiriiiiieeee e e e e e e e e eenanns 7
e Panorama general..........coovuvee i 7
e AMDIto 1€QISIAtiVO......... e ieeiiiiit e e 8
LI 0] o] -1 ¢ [0 J PP 8
e Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998..................... 10
Terceros AUtOriZATOS..........cccciuiiiiiiiii e e e e 10
e Legislacion relacionada con terceros autorizados.................. 12
OLr0S ESTANUAIES. .. .eiieiiiiiiie ettt e e e e e e e srtre e e e s sstbaeeeesanes 13
0 S0 13
o  Normas ISO 9001:2000........ccuiiiiiitie e e e 14
e Principios de 1a 1ISO 9001:2000.........ccovviririneieeiiniaeeenineiennns 15
e Definicidn de acreditacion y certificacion...............ccccccvvvvveennnn. 16
e Beneficios de la certificacion.................ccccoeviiiiiieiiiin 16
e |ISO 17025 Requisitos generales para la competencia de los
F= Yo To] = 110] 1o ST U UT TP 17
e Beneficios de la acreditacion..........ccccccceeevecciiiiiiiiineeeee s 17
e Comparacion entre la 1ISO 17025:1999 y la ISO
9001:2000... ... te et it 18
o Definicion de acreditacion y certificacion.............cccoee i 19
o Equipo auditor y evaluador..............ceeeiiiiiieiiiiiiee e 19



Capitulo 2
Generalidades
_(continuacion)

Sistemas integrados de gestion......

g (010750 1
o DefiniCiOn de ProCeSO0......cvuvuiiit it
e Elementos que conforman un proceso..........cccecvvvevneveninennnn
®  TiPOS U8 PrOCESOS. .. ceeveeeieiie et e ettt
o Propietario del ProCeS0.......cvoviiriie i e e
Fases de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad.....
®  Plan@aCiON......uueieiee i
o AcCtiVIdades Previas.......coovv v it e
e PlaneaCion. .. ...
®  OrganizaCion..........oeieeoieiin e et e e e e
®  EJECUCION. ...t
o  Plan de trabajo.......cooovviiii i

Plan d

e trabajo A......

- Documentacion..........cooeiii i e
- Implementacion.............coov i
- Generacion de registros.........cocvevvveiie i,
- Verificacion Interna.............cooee i viiniinieeienn,
- ACCIONES COITECtiVAS .....ovvvveiiiiiie e eenenes
- Verificacion externa.............cooeeveeviiieeie e,
Plan de trabajo B - Hallazgos menores.........................
- Establecimiento de responsable....................

- Correccion.
- Verificacion

Plan de trabajo C.....
- Establecimiento de equipo de trabajo.............

- Planeacion.
- Ejecucion...

- Evaluacioén.
- Verificacion

20
23
23
23
24
25

25

27
27
28
28
30
30
30
31
31
32
32
33
34
34
34
34
34
34
34
34
35
35



_(continuacion)

Capitulo 2
Generalidades

Capitulo 3
Metodologia de
aplicacién de
QFD

Capitulo 4
Andlisis de
resultados

Capitulo 5

Conclusiones

Bibliografia_

Funcion Despliegue Calidad (QFD)........ccoocvivvviiiiiriieeeee e 36
o DEfNICION.... .o 36
L 1S (] - U 36
e Aplicaciones y ventajas deluso del QFD...............ccovevveenn. 37
e Caracteristicas requeridas de la organizacion....................... 38
e QFD Descripcién de la casa de la calidad...................ccceveees 39
o Despliegue de la funcién de calidad en cuatro fases.............. 46
Diagrama de flUjO........oeeeiiiiiiic e 48
Actividades desSgloSadas..........ccoiuieieeiiiiieien i 49
Andlisis de datos y resultados...........cceeeiiieriiiiii i 51
Diagrama geNEIal..........coiiiiiiiiiiiiiiite e 51
Adecuacion del QFD........oviiiiii e 52
Andlisis y resultados especificos — Primer QFD.........cccccccovvvveveevicivnnnen. 54
Andlisis y resultados especificos — Segundo QFD..........ccccccoecvvveeennen. 66
Andlisis y resultados especificos — Tercer QFD .........cccocveeevicvieeeeennnen, 73
Andlisis de resultados especificos — Cuarto QFD............cccccevcvveveeeenne, 78
Integracion del uso del QFD en la metodologia general de
implementacion de sistemas de calidad............cccccoeeiiiiinniie e, 79
Uso del QFD durante la implementacién de un Sistema de Gestion de
CalidAU..... e e 81
Hoja de ANAlISiS d€ PrOCESO.......ciiiuuriiieiiiiiiee et e et e e 82
CONCIUSIONES. .. ..t e e e e e e e 83




Legislacién relacionada con los medicamentos Genéricos
Intercambiables...........ooooiii s
Legislacion Relacionada con Terceros Autorizados
Listado maestro de procedimientos propuestos para la

organizacion

Manual Genérico de Calidad
Tabla de correspondencias....
Glosario de Términos

100
111
156
159




INDICE DE TABLAS

Ventajas de un Sistema de Gestion Integrado (SGI)....uvvveeeiiviicieiiiiiiiecceeee e
Desventajas de un Sistema de Gestion Integrado (SGI)
Obstaculos e Inconvenientes en la implantacion de un sistema de gestion de calidad........
Condensado del primer QFD.........ooiiiiii e
Condensado del Segundo QFD..........ooiiiiiiiiiiiiii e
Condensado del tercer QFD.........uuui i a e e e e e e e aa s
Condensado del cuarto QFD
Ventajas de un Sistema de Gestion Integrado contrastandolo con el uso del QFD durante
la planificacion-implantacion del SGl............cooiiiiiiiii e
Desventajas de un Sistema de Gestion Integrado contrastandolo con el uso del QFD

durante la planificacion-implantacion del SGl..........ccccooviiieiiiiiiiie e

21
21
22
84
85
86
87

88

89



Figura |
Figura Il.

Figura lll.
Figura IV.
Figura V.
Figura VI.
Figura VII.
Figura VIII.
Figura IX.
Figura X.
Figura XI.
Figura Xl
Figura XIII.
Figura XIV.
Figura XV.

Figura XVI.
Figura XVII.

Figura XVIII.

Figura XIX.
Figura XX.

Figura XXI.

Figura XXII
Figura XXIlII

Figura XXIV

INDICE DE FIGURAS

TIPOS AE PIrOCESO. . ..eeiiiiiiiiiiee ettt ettt e e e e st e e s ananeeeeas
Esquema General de las Fases de Implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad...........coeeiiiiiiiee e
Esquema General del QFD.........ccooiiiiiiiiiiiiieee e
ReqUISItOS del CIENLE......coiiiiieiie e e
Importancia del CHENTE. ...........uii i
Evaluacion competitiva por parte del cliente..........cccoeeevviiiiieiiieeeeeee s
Caracteristicas de control de producto final Como.........cccccceeevviiiiiiiiiiiieeeeenn.
MaALFiZ A€ FelACIONES. .....cciiiiiiiei e
Evaluacion competitiva de las caracteristicas de control...............ccccvveeeennen.
Caracteristicas de control de producto final COMO.............ccccovveeviciiieeeeenne,
Matriz de COMTElACIONES. ......cciiie e e e
Figura que muestra el uso del QFD €n SuS 4 fases.........cccceevvviieeeiniiiene e
Diagrama de flujo de la metodologia...........cccuevuiiiiiiiiiiiie e
Diagrama de flujo de la metodologia parte 1y 2........ccocoeeiiieiriiieeniiee e
Esquema general del desarrollo de los QFD’s para el desarrollo de un
Sistema de Gestion de Calidad..........ccccoocuviiieiiiiiiie e
Modelo de QFD mModificado.........cccuriiiiiiiieee e
PrIMEr QFD.....coo oot a e e e e
SegUNAO QFD.....cc e
B 1= (o= O T
Vista general del modelo de gestién de calidad para un laboratorio tercero

= LU L (0] 4= Vo [o P PEPRURRRRR
Descripcion del Sistema de Gestion de Calidad a través del

CUAITO QFD... e
Etapas donde se involucra la capacitacion y uso del QFD durante la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad respectivamente.........
Hoja de analisis de Procesos de Calidad de Ford Motor Company México
modificada (Integracion de QFD S).......uuuuiiiieeiiiiieiirer e

Vi




CAPITULO 1

Introduccién
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OBJETIVO
GENERAL

OBJETIVOS
PARTICULARES

Proponer y desarrollar el disefio de un sistema de gestion
integrado a través del uso del QFD (Funcion Despliegue Calidad),
considerando:

¢ normas voluntarias

¢ normas de tipo obligatorio para terceros autorizados
gue realicen pruebas de intercambiabilidad de
medicamentos.

con alcance para unidades analiticas y clinicas.

1. Proponer una estructura organizacional de manera general
para terceros autorizados que ofrecen servicio a la Industria
Farmacéutica.

2. Relacionar procesos y procedimientos normalizados de
operaciéon que consideren:

¢ La parte operativa
+ Control de los procesos y procesos de apoyo.

Asi como los recursos especificos para cada punto.

3. Proponer a través del QFD el sistema de gestion de
manera puntual, que consolide normas voluntarias y
obligatorias.

4. Proponer un modelo de manual de calidad genérico para
unidades clinicas y/o analiticas que considere los
estandares empleados a lo largo de este trabajo.
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HIPOTESIS

Con el uso del QFD (Funcion Despliegue Calidad) se estructuran
las bases de un sistema de gestion de calidad integrado, que
resulte robusto para la facil incorporacion de requerimientos por
diferentes normas o estandares.
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INTRODUCCION

Como consecuencia del rapido cambio tecnolégico, la
competencia intensa, las circunstancias politicas, econdmicas,
comerciales, tecnoldgicas y sociales actuales; “El mejoramiento de
la calidad se ha convertido en una estrategia fundamental” [1].
Actualmente los sistemas de gestion de calidad tienen como
caracteristica el enfoque al cliente, sin embargo, “Los servicios o
productos relacionados con la salud tienen dos caracteristicas
especiales:

1. La mayoria de los clientes carecen del conocimiento
para juzgar técnicamente la calidad del servicio de salud
gue se les brinda.

2. No sdlo la satisfaccion y la excelencia podrian depender
de la calidad del servicio, sino también la salud fisica,
mental y algunas veces la vida misma” [1]

Por tal motivo la actividad de la certificacion se ha
desarrollado en los ultimos afios siendo un instrumento para elevar
el nivel de calidad de los productos, los servicios y las empresas de
un pais, esta es la razon por la cual los paises mas industrializados
son los que tienen mas desarrollada esta actividad.

Los laboratorios que forman parte de los servicios
relacionados con la salud deben de alinearse, llevando a cabo su
preparacion para ser reconocidos a través del otorgamiento de una
acreditacion, que equivale a reconocer de manera formal su aptitud
para efectuar analisis determinados por técnicas analiticas
concretas, sin embargo, en el caso particular de las unidades que
realicen pruebas de intercambiabilidad deben tomar en cuenta
aspectos especificos, como fases preanaliticas, analiticas,
postanaliticas y subcontratos de pruebas analiticas con otros
laboratorios, etc. [2]
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INTRODUCCION
(Continuacion)

JUSTIFICACION

En este trabajo se plantea el uso del QFD (Por sus siglas en
inglés de la Funcién Despliegue Calidad) para el desarrollo e
implementacién de un sistema de gestion de calidad en el cual se
integren 3 normas:

0 1SO 9001:2000 Sistemas de Gestion de Calidad -
Requisitos

0 ISO 17025:1999 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo Yy
calibracion.

0 NOM-SSA1-177-1998 Norma Oficial Mexicana que
establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable.
Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas.

Dos de las cuales son de caracter voluntario, cuyo cumplimiento
puede ser certificable y acreditable respectivamente, y la Ultima
cuya observancia es de caracter obligatorio y que el resultado del
cumplimiento y sometimiento también es una acreditacién por
parte de la Secretaria de Salud, esta Ultima permite que la
entidad que cuente con esta certificacibn sea reconocida para
realizar pruebas y emitir dictamenes de intercambiabilidad de
medicamentos.

Hoy en dia las organizaciones se enfrentan a presiones externas
de diferente indole, como: econdmicas, competitivas,
gubernamentales y tecnolégicas, en adicion, las organizaciones
gue prestan servicios de salud se ven afectados por reformas en
normas de caracter obligatorio y en especial para la Industria
Farmacéutica, que no sélo debe asegurar la calidad del producto,
si no también garantizar la calidad de la investigacion que respalda
su firma.
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JUSTIFICACION
(Continuacion)

Por otro lado, las organizaciones presentan diversas probleméaticas
internas como:

e No contar con sistemas que permitan una adecuada
comunicacion e integracion de los elementos que
conforman el sistema u organizacion, esto a su vez
constituye la causa de otro tipo de problematicas, por
ejemplo:

o Durante el establecimiento de acciones correctivas
y preventivas en una institucién donde el sistema de
comunicacion o sistema no se encuentra integrado,
no soélo provoca que el problema raiz no sea
corregido ( y en algunos casos dificilmente
detectado), sino que genera soluciones parciales o
locales, lo cual es posible que derive en
problematicas potenciales tanto a nivel local (en
otros departamentos) como a nivel global de la
empresa.

0 Se desconoce el impacto dentro de la organizacién
de cualquier tipo de cambio, esto es, se realizan o
ejecutan modificaciones al sistema que impactan a
modo de efecto domind o cascada que a la larga se
traduce en mayores esfuerzos y posiblemente
mayores costos debido a que no se planean los
cambios o evalGan los impactos resultantes de las
modificaciones  ejecutadas, haciendo de cada
cambio una verdadera aventura.

o0 Duplicidad de funciones, porque al no conocer o
estar bien definidas las actividades y/o
responsabilidades de otros elementos del sistema se
reproducen actividades por diferentes entidades
teniendo como resultado el desperdicio de recursos
valiosos al invertir su tiempo en actividades que no
necesariamente produzcan valor.

o0 Duplicidad de documentos o falta de documentos
clave.
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JUSTIFICACION
(Continuacion)

e Costos ocultos de la no calidad, ya que este tipo de costos
se pueden reducir a una tercera parte de su nivel actual en
no mas de tres afios, siempre y cuando la organizacion
adopte un proceso de mejora continua en sus procesos [4,
5].

e Procurar la satisfaccion de clientes o consumidores
(aspectos financieros, pacientes, etc)

Para poder dar respuesta a las presiones externas e internas que
afectan las organizaciones es imprescindible adoptar estratégicas
tendientes a satisfacer estas prioridades. Para lograrlo, existen
herramientas empresariales como reingenieria, gestion de calidad,
mejora continua, lean manufacturing, que ayudan a las empresas a
encontrar la optimizacion de sus procesos. Sin embargo, se tiene
el problema de la falta de una herramienta o metodologia que
permita implementar y mantener un sistema de gestion que:

e Proporcione un sistema de comunicacion e
integracion de los elementos del sistema

e Brinde un sistema gue permita detectar
adecuadamente el impacto de cambios

e Procure un sistema que evite la duplicidad de
funciones y de documentacion.

e Asegure contar con documentos minimos
necesarios de acuerdo a los requerimientos de la
organizacién

e Permita escalar el sistema de gestion de calidad de
manera paralela con el crecimiento de la
organizacion.




CAPITULO 2

Generalidades
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GENERALIDADES

MEDICAMENTOS
GENERICOS

PANORAMA
GENERAL

Existe una gran desigualdad en el consumo de
medicamentos entre poblaciones de diferente estrato social, en
general para 1993 mientras un tercio de la poblacion mundial
consumia dos tercios de la producciéon farmacéutica en valores
monetarios, los dos tercios restantes consumian solo un tercio de
los medicamentos , aumentando esta proporcion en los paises
subdesarrollados.

Por otra parte, en los paises en vias de desarrollo el
gasto en medicamentos es proporcionalmente mayor que en los
paises industrializados, como consecuencia del alto costo de
éstos y el consumo inapropiado[6].

Como respuesta, para abatir el costo de los
medicamentos, el gobierno promueve una mayor competencia en
el mercado farmacéutico para controlar el costo de los
medicamentos mediante la implantacion de una politica de
medicamentos genéricos.

De manera paralela, a través de la introduccién de
medicamentos genéricos se obligara al farmacéutico a cumplir
con algunas funciones que han pasado a términos secundarios,
como el de propagar la informacion acerca de la correcta
medicacién y la no automedicacion, con el fin de generar una
mayor racionalidad en el consumo de los medicamentos.
Actualmente esto no ha sido posible debido a influencias
comerciales externas, como la promocion de los medicamentos
por la industria farmacéutica, incrementando la oferta y sobre
utilizacion de los medicamentos.
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PANORAMA
GENERAL
(Continuacion)

AMBITO
LEGISLATIVO

Corolario

El hecho de que se apoye la politica de medicamentos genéricos,
trae consigo multiples ventajas como son:

1) Fomentar una mayor racionalidad de medicamentos al
prescribir, pues se identifican a los medicamentos desde el
punto de vista cientifico y se otorgaria al paciente la
posibilidad de elegir entre medicamentos bioequivalentes
de menor precio.

2) Al identificar a los medicamentos  genéricos
intercambiables con su nombre cientifico, se promueve la
confiabilidad y el uso racional y correcto de los mismos.

3) Incrementar su accesibilidad y equidad en su utilizacién

[6].

Sin embargo y a pesar de todos los beneficios obtenidos
con el uso de los medicamentos genéricos, ¢(COmo es que se
asegura la calidad e intercambiabilidad de éstos? En México se
realizan revisiones y modificaciones a la ley. El 7 de mayo de
1997 se lleva a cabo una modificacién en la ley general de salud,
que dio paso a la apertura del mercado de los medicamentos
genéricos, dando lugar al desarrollo de aspectos legislativos mas
puntuales al respecto (ver apéndice I).

Los articulos citados en el apéndice I, se refieren a las
modificaciones a la ley que se han realizado en México, con el fin
de abrir el mercado a los Genéricos, estos articulos se pueden
dividir en tres rubros:

e Los relacionados con requisitos y tramites,

e Los relacionados con seguridad y eficacia

e Los relacionados con la Prescripcibn de
medicamentos.
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Corolario
(continuacion) Los cuales se desglosan a continuacion:

REQUISITOS Y TRAMITES

Se menciona de manera general que la denominacién genérica
es obligatoria, sin embargo sélo los medicamentos que cumplan
con ciertos requisitos (mencionados en el siguiente punto) podran
ostentar y utilizar en publicidad la leyenda de Genérico
Intercambiable, asi como las siglas, simbolo o logotipo. Lo
anterior debe ser autorizado por la Secretaria de Salud.

Los fabricantes solo podran tener 2 registros que ostenten el
mismo principio activo, sélo si, uno de los dos es destinado al
mercado de Genéricos, asi mismo, se promueve que los titulares
de registros sanitarios soliciten la incorporacion de sus
especialidades farmacéuticas al Catalogo de Medicamentos
Genéricos y que la fabricacion de estos puede llevarse a cabo a
través de maquiladores siempre y cuando cumplan con los
requisitos de ley.

SEGURIDAD Y EFICACIA

Con el fin de garantizar la seguridad y eficacia, la Secretaria de
Salud solicita informacién técnica y cientifica (identificacion y
pureza de componentes, estabilidad, eficacia terapéutica y
seguridad) para llevar a cabo la solicitud de registro sanitario, asi
mismo el titular solicitante debera contar con licencia sanitaria
para la fabricacion de medicamentos. Por otro lado, y de manera
especifica para los medicamentos Genéricos intercambiables se
exige que demuestren ser intercambiables.

PRESCRIPCION

Se intenta abrir el mercado a los genéricos, a través de la
prescripcion ya que los médicos deben prescribir los
medicamentos incluidos en el Catalogo de Medicamentos
Genéricos por su denominacién genérica, y si lo desea puede ser
distintiva, para los medicamentos que no se encuentran en dicho
catalogo la denominacién entre el nombre comercial y genérica es
indistinta, en cambio para el caso de las instituciones publicas la
prescripcion sélo debe llevarse a cabo a través de la
denominacién genérica.
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Corolario
(continuacion)

Norma Oficial
Mexicana NOM-
177-SSA1-1998

TERCEROS
AUTORIZADOS

De manera paralela el Consejo General de Salubridad publicara
de manera periédica el Catalogo que contenga la relacion de
medicamentos genéricos en sus dos versiones: Dirigido a
médicos y dirigida al personal expendedor y publico en general,
de esta forma el publico en general puede seleccionar entre
diferentes marcas el genérico intercambiable que mas le
convenga con la seguridad que el medicamento es equivalente
con respecto al medicamento de referencia.

Adicionalmente, la legislacion considera que las personas fisicas
0 morales que realicen las pruebas de intercambiabilidad deben
cumplir con varias regulaciones, las cuales se describen de
manera especifica en la NOM-177-SSA1-1998

Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable.

El Objetivo de esta Norma Oficial Mexicana es establecer
los criterios y requisitos que deben observarse en la
realizacion de las pruebas para demostrar la
intercambiabilidad de los medicamentos genéricos, asi
como los requisitos a que se deberdn sujetar los
establecimientos que lleven a cabo dichas pruebas, la
observancia es obligatoria en el territorio nacional para
todos los establecimientos que realicen las pruebas para
demostrar la intercambiabilidad de medicamentos.

Debido a lo anteriormente expuesto y a la falta de
infraestructura por parte de la Secretaria de Salud, esta ultima
autoriza y vigila a terceros para que realicen estudios de
bioequivalencia, cuyo objetivo es demostrar la intercambiabilidad
de los medicamentos; con el fin de garantizar a la poblacion
medicamentos Gl igualmente seguros y eficaces que los
medicamentos innovadores, con la ventaja de que estos Ultimos
son mas baratos.
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TERCEROS
AUTORIZADOS
(Continuacion)

El reglamento de Insumos para la salud define a Tercero
Autorizado, como a “el personal autorizado por la Secretaria para
emitir dictimenes respecto del cumplimiento de requisitos
establecidos por la propia Secretaria o en las Normas
correspondientes o para realizar estudios, para efectos de tramites
0 autorizaciones sanitarias”.

Se debe garantizar que los terceros autorizados, ya sean
unidades clinicas o analiticas, cumplan con requisitos minimos de
calidad en el servicio y de competencia técnica para asegurar que
los datos, resultados y dictamenes sean confiables. Sobre todo
considerando que el servicio que brindan impacta directamente en
el cuidado y mantenimiento de la salud de la poblacién mexicana,
siendo sumamente importante que aquellas sean capaces de
garantizar que en el mercado se encuentren medicamentos
seguros y eficaces.

Los terceros autorizados deben cumplir la Norma
Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998 que contiene
especificaciones técnicas que se elaboraron por consenso de las
partes interesadas (fabricantes, usuarios, consumidores, centros
de investigacion, asociaciones y colegios profesionales) , de
manera general las normas logran que las empresas, el gobierno y
los usuarios sepan a que atenerse, pues establecen un equilibrio
entre las partes proporcionando confianza en las relaciones entre
clientes y proveedores.

Sin embargo, existen otros estandares de caracter
internacional que pueden aplicarse en estas entidades cuya
observancia es caracter voluntario y que han sido desarrolladas
de manera paralela al desarrollo de estandares internos o
nacionales que cada pais ha adoptado, incorporando sus propios
criterios, como México, y en la mayoria de los paises se ha
creado una “acreditacion nacional”, teniendo como consecuencia
qgue en la practica puedan coexistir la “acreditacion nacional” (por
la norma, organismo y procedimiento para los laboratorios
especificos) y la acreditacién en sentido estricto por las normas
internacionales, para determinadas pruebas analiticas hechas por
técnicas concretas.
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TERCEROS
AUTORIZADOS
(Continuacion

LEGISLACION

RELACIONADA
CON TERCEROS
AUTORIZADOS

_cliente es cada vez mas extendido.

Esto es, en algunos paises, el organismo certificador o
acreditador y el comité forman parte de las autoridades sanitarias,
sin embargo se reconoce también la acreditaciobn por terceros
autorizados, por ejemplo, en cumplimiento con la NMX-17025 e
ISO 9001, a pesar de que, esta norma para efectos legales
carece de validez, pero su uso comercial como requisito del

La Secretaria de Salud garantiza el cumplimiento de requisitos
gue aseguran la calidad de la evaluacion y los productos a través
del requerimiento de:

e PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS
REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS TERCEROS
AUTORIZADOS

Requerimientos que se detallan a continuacion:
PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS

A través de la normatividad se establecen los requisitos y criterios
gue se deben cumplir para demostrar intercambiabilidad, asi
como el establecimiento de estas pruebas.

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS TERCEROS
AUTORIZADOS

La Secretaria de salud debe comprobar que el tercero autorizado
0 que el aspirante a tercero autorizado cuente con la capacidad
técnica, material, humana, legal y financiera para llevar a cabo
estas determinaciones, asi como garantizar la existencia de un
sistema de calidad y el ajuste de los terceros a la normatividad
aplicable.

(ver legislacion relacionada en apéndice 1)
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OTROS
ESTANDARES

ISO

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1ISO)
es una federacion de alcance mundial integrada por cuerpos de
estandarizacién nacionales de 130 paises, uno por cada pais, es
una organizacién no gubernamental establecida en 1947. Su
mision es promover el desarrollo de la estandarizacion en el
mundo con la mira en facilitar el intercambio de servicios y bienes
asi como promover la cooperacion en la esfera de lo intelectual,
cientifico, tecnolégico y econémico [1].

Todos los trabajos realizados por la ISO resultan en
acuerdos internacionales los cuales son publicados como
Estandares Internacionales.

Los estdndares se producen de acuerdo a los siguientes
principios:

1. Consenso: Se tienen en cuenta los puntos de vista de
todos los interesados: fabricantes, vendedores, usuarios,
grupos de consumidores, laboratorios de andlisis,
gobiernos, especialistas y las organizaciones de
investigacion.

2. Aplicaciéon Industrial Global: Soluciones globales para
satisfacer a las industrias y a los clientes mundiales.

3. Voluntarios: La estandarizacion internacional es
conducida por el mercado y por consiguiente basado en el
compromiso voluntario de todos los interesados del
mercado.

Luego entonces los estandares son: “Acuerdos documentados,
aprobados por consenso, que contienen especificaciones técnicas
y otros criterios precisos a ser usados como reglas, lineamientos
o definiciones de caracteristicas que aseguren que los materiales,
estructuras, productos, procesos, resultados y servicios se ajustan
a sus propositos”, siendo por lo tanto una caracteristica
indispensable para el éxito de toda Norma que ha de ser usada
para fines de una acreditacion, sea aprobada y aceptada
previamente como valida por las instituciones que a ella se
sometan y no simplemente como una imposicién de distintas
normas disefiadas por distintos organismos acreditadores [1].
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ISO
(Continuacion)

NORMAS ISO
9001:2000

El hecho de que existan estandares de este tipo
permite que cuerpos de acreditacion y certificacion alrededor del
mundo acrediten o certifiquen organizaciones bajo los mismos
estandares, la uniformidad permite a los paises establecer
acuerdos entre ellos, basados en la mutua evaluacion vy
reconocimiento de cada uno de los demas sistemas de
acreditacion y certificacion, estos acuerdos son llamados
acuerdos multilaterales, cruciales para que los resultados,
productos o servicios sean reconocidos entre paises.

Sistemas de gestion de la calidad-

En 1987, la ISO public6 una serie de cinco normas
internacionales (ISO 9000, 9001, 9002, 9003, 9004),
desarrolladas por el Comité Técnico en sistemas de calidad
TC176. Esta serie en conjunto con la terminologia y definiciones
contenidos en la ISO 8402 proveen una guia para la seleccién del
programa de calidad adecuada.

Las Normas I1SO 9000 han sido adoptadas en los Estados Unidos
como ANSI/ASQC Q9000 (American National Standards
Institute/American Society for Quality Control), en Europa, han
sido adoptadas por el Eurepean Committee for Standarization
(CEN) vy el European Committee for Electrotechnical
Standarization (CENELEC) como las Normas Europeas Series
(EN) 29000 [1] y en México con la serie NMX-CC-9001-IMNC-
2000.

Estas normas se revisan cada cinco afios y como resultado
de la ultima revision efectuada a esta norma surge el conjunto
ISO 9001:2000, la cual tiene la intencibn de ser genérica, y
aplicable a todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamafo
y categoria del producto. No obstante, se reconoce que no todos
los requisitos de esta nueva norma seran necesariamente
pertinentes para todas las organizaciones. Bajo ciertas
circunstancias, una organizacion puede excluir algunos requisitos
especificos de la Norma ISO 9001:2000 de su Sistema de Gestion
de Calidad. La norma ISO 9001:2000 en su apartado 1.2
aplicacion, permite a las organizaciones realizar tales exclusiones

el
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NORMAS ISO
9001:2000
(Continuacion)

PRINCIPIOS DE
LA
ISO 9001:2000

Esta norma promueve la adopcién de un enfoque basado
en procesos la cual sustituye la estructura de 20 elementos de la
Norma ISO 9000:1994, donde proceso lo define como “Conjunto
de actividades mutuamente relacionada o que interactian, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.”

El Sistema de Gestion de la Calidad comprende un niamero
de procesos interrelacionados, en donde se pueden incluir o no,
ademas del proceso necesario para la realizacion del producto,
procesos de gestién, seguimiento y medicion, asi como los
procesos de gestidén de recursos, comunicacién, auditoria interna,
revisién por la direccion, etc. [7]

Esta nueva revisibn se basa en ocho principios de
gestion de la calidad que reflejan las mejores practicas de gestion
y fueron preparados como directrices por los expertos
internaciones en calidad que han participado en la revision de las
nuevas normas. Estos ocho principios son:

-Organizacion enfocada al cliente: Las organizaciones
dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los
requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas
de los mismos.

-Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la
orientacion de la organizacion: Ellos deberian crear y mantener un
ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

-Participacion del personal: El personal, a todos los niveles,
es la esencia de una organizacion y su total compromiso posibilita
que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.
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PRINCIPIOS DE
LA

SO 9001:2000
(Continuacién)

DEFINICION DE
ACREDITACION
Y

CERTIFICACION

-Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se
alcanza mas eficientemente cuando la actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso.

-Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y
gestionar los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacién en el
logro de sus objetivos.

-Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de
la organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

-Enfoque basado en hechos para la toma de decisién:
Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos e
informacion.

-Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor:
Una organizacion y sus proveedores son interdependiente, y una
relacibn mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos
para crear valor [8].

“La certificaciéon es la accion llevada a cabo por una entidad
reconocida como independiente de las partes interesadas,
mediante la que se manifiesta que se dispone de la confianza
adecuada de que un producto, proceso o servicio debidamente
identificado es conforme con una norma u otro documento
normativo especificado [10]y

“La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un
Organismo de Acreditacion autorizado reconoce formalmente que
una organizacion es competente para la realizacion de una
determinada actividad de evaluacion de la conformidad” [10]
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BENEFICIOS
DE LA
CERTIFICACION

ISO 17025
REQUISITOS
GENERALES
PARA LA
COMPETENCIA
DE LOS
LABORATORIOS
DE ENSAYO Y
CALIBRACION

BENEFICIOS DE
LA
ACREDITACION

Los beneficios de implementar esta norma son:

¢ Cumplimiento por ser exigencia por parte de los clientes.

Reconocimiento internacional.

¢ Por el ahorro de costes que la implantaciéon de un sistema
de gestion de la calidad puede reportar.

¢ El logro del certificado 1SO 9000 puede emplearse como
un primer paso hacia el logro de la calidad total en la
empresa.

¢ Puede emplearse como argumento publicitario [8].

*

En lo referente a los Laboratorios en general el estandar
mas admitido es la Norma ISO/DIS 17025:1999. En el afio 2000
la ISO/IEC 25, fue reemplazada por la ISO/IEC 17025, en general
este estandar es aceptado mundialmente para la acreditacion de
la competencia técnica en laboratorios de calibracién y pruebas,
sin embargo, también los laboratorios pueden obtener la
certificacion para la norma ISO 9000:2000, de hecho existen
cuerpos de acreditacion que pueden llevar a cabo auditorias para
ambas normas de manera simultanea. El equivalente de esta
norma en la comunidad europea es la EN45001, y en México
NMX-EC-17025-IMNC-2000.

El acreditarse provee de ciertos beneficios como por ejemplo:

o0 Provee reconocimiento de la competencia para realizar
ensayos y calibraciones.

o Facilita la aceptacion de los resultados.

o Facilita el intercambio de informacion entre laboratorios u
otros organismos.

o Facilita el reconocimiento internacional del laboratorio [13]
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COMPARACION
ENTRE LA ISO
17025:1999 Y LA
ISO 9001:2000

La ISO 17025 fue desarrollada con el propésito de
especificar los requerimientos para determinar competencia
técnica de los laboratorios (p.ej. reconocimiento independiente
de la competencia del laboratorio para llevar a cabo pruebas
especificas o calibraciones). Siendo un estandar genérico se
requiere del desarrollo de guias para explicar el uso en areas
especificas de prueba o de calibracion.

Esta norma se compone de dos partes:

¢ Requerimientos administrativos y
+ Requerimientos técnicos.

Los requerimientos técnicos son escritos en un
lenguaje caracteristico de operaciones normales de laboratorios,
sin embargo, se desarrollaron considerando requerimientos de los
sistemas 1SO 9001:1994 e ISO 9002:1994 [9].

La ISO 9001:2000 es un estandar genérico de un
sistema de administracion de la calidad y aplica a todas las
organizaciones independientemente del tipo, tamafio, producto o
servicio. También es aplicable a laboratorios, sin embargo, el
lenguaje es genérico, no se garantiza la competencia técnica.

El propdsito de la ISO 9001:2000, es especificar si un
sistema de administracion de la calidad, permite a la organizacion
demostrar la habilidad para proveer productos que cumplan con
los requerimientos del cliente y los regulatorios. Asegurando la
satisfaccion del cliente, incluyendo el proceso de mejora continua
y aseguramiento de la conformidad [9]; por tal motivo, el énfasis
para los cuerpos certificadores es establecer el cumplimiento de
los requerimientos del sistema de gestion de calidad, ya que a
diferencia de la 1ISO 17025 no contiene requerimientos técnicos
para el personal de laboratorio y operaciones.
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COMPARACION
ENTRE LA 1SO
17025:1999 Y LA
ISO 9000:2000
(Continuacion)

EQUIPO
AUDITORY
EVALUADOR

Como ya se menciond, durante la acreditacion del
laboratorio se reconoce la existencia de competencia técnica
especifica, por lo tanto la evaluacién de los laboratorios es
conducido por expertos técnicos y asesores capaces de evaluar
el cumplimiento con los requerimientos técnicos de la ISO/IEC
17025. Aungue los requerimientos del sistema de administracién
son un componente importante de la valoracién para la
acreditacion del laboratorio, el énfasis principal es determinar la
competencia técnica del personal y la disponibilidad de recursos
necesarios para producir datos y resultados confiables en los
métodos de prueba, el proceso de acreditacion usa datos y
resultados objetivos de prueba para apoyar la decision de
acreditacion.

Algunos de los criterios a evaluar son:

¢ Competencia técnica del personal.

¢ Validez y propiedad de las pruebas o métodos.

¢ Trazabilidad de las mediciones y calibraciones a los
estandares nacionales.

¢ Adecuabilidad, calibraciéon y mantenimiento de los equipos
de prueba.

+ Muestreo, transportacion de las muestras.

¢ Aseguramiento de calidad en pruebas y datos de
calibracion.

Al conjunto de personas encargado de la evaluacion
de la conformidad se le denomina equipo auditor, éste se
encuentra dirigido por un auditor llamado auditor lider.

La auditoria para la certificacion en 1SO 9001:2000 se
lleva a cabo por un equipo que consiste en auditores con
experiencia detallada en valoracién de sistemas de administracion
de la calidad. Estos deben apoyarse en expertos técnicos que les
permitan conocer los requerimientos genéricos que apliquen de
acuerdo a los servicios de la organizacion, pero el énfasis es
determinar el cumplimiento con el sistema de gestién de la calidad

[9]:
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EQUIPO
AUDITOR Y
EVALUADOR

SISTEMAS
INTEGRADOS DE
GESTION

Esto, para algunos laboratorios que forman parte de una
organizacibn mas grande, es posible que les sea mas
conveniente certificarse en ISO 9001:2000, mientras que para
laboratorios de prueba o calibracion solo requieran acreditarse por
la 1ISO 17025, en consonancia con lo anterior se puede decir que
la finalidad de la acreditacion conforme a la norma ISO 17025 es
establecer competencia técnica de un laboratorio para realizar
pruebas, mediciones o calibraciones con el fin de generar datos y
resultados validos a pesar de que también contempla
requerimientos administrativos. La acreditacion conforme a esta
norma no debe ser interpretada como equivalente a la
certificacion por la I1SO 9001. La decision para buscar la
acreditacion o certificacion del laboratorio (o0 ambas) depende de
las necesidades de cada laboratorio u organizacion, las
expectativas de los clientes, regulaciones o de otras partes
interesados en asegurarse de la competencia técnica especifica
del laboratorio o de el cumplimiento con el sistema de gestion de
la calidad [9]

Las organizaciones tienen la necesidad de atender diversas
normas para llevar a cabo varios tipos de gestién, como son los
sistemas de calidad, ambiental, seguridad laboral, competencia
técnica para el caso de laboratorios, ademas de la integracion de
sistemas de trabajo, que pueden ser de tipo obligatorio o
voluntario. Por ello, algunos autores han propuesto maximizar el
trabajo en un enfoque integrado, aprovechando las sinergias y
aspectos comunes, eliminando barreras entre ellas [11], sin
embargo, hay pocos ejemplos de experiencias que pueden
encontrarse de sistemas totalmente integrados. Por otro lado,
muchas empresas se encuentran en transicion al enfoque de
procesos de la norma ISO 9000:2000, cosa que de alguna
manera coadyuvaria esta integracion, de esta forma no se haria
distincién entre la calidad, medio ambiente, seguridad ademas de
otros sistemas 0 requerimientos que se deseen incorporar [12],
las ventajas de contar con un sistema de gestion integrado ya han
sido analizadas por E. Morales [13] y pueden ser apreciadas en
la tabla I.
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Tabla I. Ventajas de un Sistema de Gestion Integrado (SGI)

0 Mejora de la gestibn empresarial compacta, armdnica y colectiva, en un mismo
sentido.
o Simplificacion de los sistemas documentales
0 Mayor participacién de todos los empleados
0 Optimizacion del tiempo y recursos que hay que emplear en el cumplimiento de
los requisitos de los sistemas
0 Mejor comunicacion (hablar un solo lenguaje de gestion)
0 Mayor confianza a clientes y proveedores
o0 Mayor competitividad
0 Mejor conocimiento y cumplimiento legal y normativo
o Aumento de la eficiencia en la gestion de las sistemas de la eficiencia en la
consecuencia de los objetivos y metas definidas por la organizacién
0 Mejora del control de actividades y procesos
o Imagen, supervivencia, motivacion y mejora continua
o Simplificacion del proceso de certificacion
0 Menor costo de mantenimiento.
Autor: E.Morales
Sin  embargo, también se presentan algunos
inconvenientes en la implantacion en un sistema de gestion
integrado [13]
Tabla Il. Desventajas de un Sistema de Gestidn Integrado (SGI)
0 Mayor esfuerzo en informacion y organizacion
o Conflictos de funciones, en caso de responsabilidades separadas
0 Problemas en las auditorias, debido a que SGI no esta reconocido
o0 Falta de tiempo y recursos humanos asignados para el desarrollo del sistema
o Dificultad en la actualizacion del personal, en los sistemas de gestion.
o Calificaciéon multiple del personal.
o0 Falta de comunicacidn y transmisién del conocimiento ocasionando la paralizacion
de la implantacion del sistema en caso de ausencia de la persona responsable.
0 Proceso de implantacion mas complejo
0 Sistema de gestiébn con muchas revisiones en sus inicios
0 Mayor capacitacion del personal que implanta, mantiene y gestiona el Sistema

Integrado.

Autor: E. Morales

A pesar de lo anterior y sopesando las ventajas y

desventajas, la necesidad de integrar los sistemas de gestion es
una necesidad que ya ha sido detectada por el mercado [13].

Una vez expuestas las caracteristicas de las diferentes
normas voluntarias y obligatorias, si bien es cierto que se tienen
muchas ventajas, la implantacién de estas resulta dificil no solo
para las que son de caracter voluntario si no que en ocasiones
también existen incumplimientos o dificultad en la ejecucion de las
regulaciones cuya observancia es de caracter obligatorio, de
hecho Jauregui Lozano propone que el efecto sinérgico entre
las normas obligatorias y de sistemas de gestion coadyuva el
cumplimiento de las primeras [14].
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lado, también hace mencion de los

obstaculos que impiden la implantacion e inconvenientes de
retardar la implantacién de sistemas de gestion de calidad:

Tabla Ill. Obstaculos que impiden la implantacién e inconvenientes que retardan
la implantacion

Obstaculos que impiden la implantacidn

Inconvenientes gue retardan la
implantacion

o Falta de compromiso por parte de
la direccién

o Falta de asignacion de recursos
para las actividades del sistema.

o Comprometerse a cumplir
necesidades y expectativas de los
clientes que sean inalcanzables.

o Falta de aplicacion a cada requisito
de la norma por parte de los
involucrados

o Falta de interés por parte del
personal.

o Carencia de vision sistémica al
momento de hacer la planeacién
del sistema

o0 Caer en el error de ir desarrollando
las partes componentes en forma
aislada, guedando éstas
desarticuladas entre si.

0 La resistencia de algunas personas
a poner por escrito la forma en que
realizan su trabajo.

o Deficiente implantacion del sistema
debido a la inexistencia del
monitoreo por falta de participacion
del representante o coordinador

o No tener buena relacion con las
partes interesadas, asi como con la
empresa certificadora.

0 Una capacitacion inadecuada del
personal.

0 Conflictos interpersonales entre los
miembros de la organizacion.

o Falta de difusibn del proyecto o
bien, que no sea comunicado con
caracter de prioridad corporativa.

0 Que la motivacion al personal no
sea adecuada o que se limite la
iniciativa e innovacion

0 Que los responsables de los
procesos no estén completamente
involucrados

0 Inadecuada definicibn de los
valores de cada objetivo planeado
por la direccion

0 Los indicadores seleccionados
para medir los objetivos son
inadecuados.

0 Resistencia a una sana autocritica

o Llenarse de documentos que no
reflejan la realidad de las
actividades ni  consideren las
necesidades y expectativas del
cliente

o Falta de rumbo de la organizacion
en la implantacion del sistema.

o Nombrar un representante o
coordinador que este ausente con
frecuencia

o No existe la retroalimentacion
requerida entre las diferentes areas
involucradas en el sistema.

o Falta de monitoreo de |las
diferentes areas por parte de los
Jefes o Supervisores.

0 Qué Unicamente se trabaje para
pasar la auditoria de certificacion.

o Falta de apoyo en los sistemas
informaticos

o Falta de constancia una vez
obtenida la certificacion.
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PROCESO Cualquier actividad, o conjunto de actividades
DEFINICION secuenciales, que transforma elementos de entrada (inputs) en
ELEMENTOS QUE

CONFORMAN UN

PROCESO

1. Elemento procesador: Son las personas 0 maquinas
gue realizan el conjunto de actividades que constituye
el proceso.

2. Secuencia de actividades: Es el orden que guardan
las actividades que realiza el elemento procesador.

3. Entrada (Input): Son los flujos que requiere el
elemento procesador para poder desarrollar su
proceso. Ejemplos de inputs son materiales,
informacioén, condiciones medioambientales, etc.

4. Salida (Output): La salida es el resultado del proceso.
Ya sea interno o externo.

5. Recursos: Son los elementos fijos que emplea el
elemento procesador para desarrollar las actividades
del proceso. Ejemplos de recursos son las maquinas.

6. Cliente del proceso: Es el destinatario del producto de
salida del proceso. Si el destinatario es una persona de
la organizacién se dice que es un cliente interno. Si el
destinatario es el usuario final, entonces se trata de un
cliente externo.

7. Expectativas del cliente de proceso con relacion al
flujo de salida: Son conceptos que el cliente del
proceso espera ver incorporados en el producto de
salida del proceso y que si no aparecen sera capaz de
detectar. Condicionan su satisfaccion.

8. Indicador: Es la medicién de una caracteristica de un
proceso.

9. Responsable del proceso: Es el propietario del
proceso

Puntos a considerarse para la descripcion de los procesos:

Qué debe hacerse.

Quién debe llevarlo a cabo.

Donde y como debe ser hecho.

Qué materiales, equipamientos y documentos son
necesarios.

. Como debe ser dirigido, registrado y controlado.

* & o o
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TIPOS DE
PROCESOS
Procesos estratégicos o procesos de control: Son procesos
destinados a definir y controlar las metas de la organizacion,
sus politicas y estrategias. Estan en relacién muy directa con la
mision/vision de la organizacién. Involucran personal de primer
nivel de la organizacién.
Afectan a la organizacion en su totalidad. Ejemplos:
Comunicacién interna/Externa, planificacién, formulacion,
estratégica, Seguimiento de resultados, reconocimiento y
recompensa, proceso de calidad total, etc.
Procesos operativos o clave : Son procesos que permiten
generar el producto/servicio que se entrega al cliente, por lo
qgue inciden directamente en la satisfaccion del cliente final.
Generalmente atraviesan muchas funciones.
Procesos de soporte o de apoyo : Apoyan los procesos
operativos. Sus clientes son internos. Ejemplos: Control de
calidad, seleccion de personal, formacion del personal,
_compras, sistemas de informaciéon. Etc.
TIPOS DE PROCESO
Procesos estratégicos o de
control
Procesos destinados a definir y controlar
as metas de la organizacion, sus politicas y
w o
2 c
< 2
0 =
5 Procesos operativos =
=] .
» Procesos que permiten general el %
(=] proceso(servicio que se entrega al =
'ﬁ cliente. Aportan valor al cliente ﬁ
= i3]
o )
Q (=1
o X
Procesos de soporte w
Procesos que abarcan las actividades
necesarias para el correcto
funcionarniento de los procesos
operativos

Figura I. Esquema modificado de Sagiiesa Sanchez
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PROPIETARIO
DEL PROCESO

Cada uno de los procesos que se hayan identificado en
la organizaciébn debe tener un responsable del mismo. Este
responsable recibe el nombre de propietario del proceso.

Las funciones principales que desempefia el propietario
de un proceso son:

e Comprender los objetivos de la organizacion y
disefar el proceso para alcanzarlos.

e Establecer un conjunto de medidas que
permitan controlar el proceso e identificar
oportunidades de mejora.

e Dotar a las personas que operan el proceso de
la informacién, herramientas y sistemas que
necesitan para dar servicio a los clientes.

e Revisar el rendimiento del proceso y establecer
proyectos de mejora.

FASES DE LA
IMPLEMENTACION
DE UN SISTEMA
DE GESTION DE
LA CALIDAD

PLANEACION
En esta fase se determina donde se realiza la definicion
del proyecto y se establece el equipo de trabajo, donde se
nombrara un coordinador del equipo y se decidira la necesidad o no
de contar con un apoyo externo durante el proyecto.

Esta fase se debera caracterizar por:

Orientarse hacia un objetivo determinado
Limitaciones de tiempo y/o econdmicas
Organizacion y planificacion de los recursos
Trabajo interdisciplinario [15]

® & o o
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FASE DE
IMPLANTACION:
DOCUMENTACION
A continuaciébn se presenta el diagrama que
representa las etapas de implementacion de un sistema de
Gestion de Calidad.

ACTIVIDADES COMPROMISO
PREVIAS DE LA
DIRECCION
I

L J

DIFUSION
Y

PLANEACION
PLANEACION
1

¥

TRABAJO
ADMINISTRATIVO

N
L)

ORGANIZACION

EJECUCION CAPACITACION

¥

EQUIPOS DE
TRABAJO

v

AUDITORIA
DIAGNOSTICO

Hallazgos Hallazgos
B menores ~ C mayores

ESTABLECIMIENTO
DE EQUIPO DE
TRABAJO

¥

PLANEACION

v

EJECUCION

DOCUMENTACION
(MANUAL ,
PROCEDIMIENTOS
Y REGISTROS)

¥

IMPLEMENTAR

¥

GENERACION
DE
REGISTROS
I

¥
VERIFICACION
INTERNA AUDITORIA

ESTABLECIMIENTO
DE RESPONSABLE

¥

CORRECION

PLAN DE
TRABAJO

|
L ]

EVALUACION

VERIFICACION

I
k J
ACCIONES

ACCIONES PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS CORRECTIVAS

il

|
|
:
|
|
:
|
|
:
|
|
:
i
|
—|
|
!
|
|

AUDITORIADE |
PRECERTIFICACION

&

AUDITORIA DE
CERTIFICACION

)

CERTIFICACION

VERIFICACION
EXTERNA

L

ACCIONES
PREVENTIVAS Y —jam
CORRECTIVAS

Figura ll. Esquema General de las Fases de Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad
Elaboracién propia
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Antes de iniciar el proceso de implantacion, se requiere definir
la raz6n de ser de la empresa, que tiene las siguientes
caracteristicas:

a) La empresa tiene la mision de cumplir con los
requisitos de los clientes, tanto internos como
externos.

b) Debe tener el dinamismo necesario para lograr que se
vayan actualizando los requisitos en la empresa, asi
como su traslado a las capacidades y habilidades de
su infraestructura y del personal para llevarlos a cabo.

c) Se debe tener el liderazgo por parte de la direccién de
la empresa para provocar que se realicen las
actividades que fueron planeadas y lograr los
objetivos.

Una vez establecida la directriz general que
persigue la compafia, el compromiso de la direcciéon es un
factor clave en el seguimiento y apoyo para que se cumplan
las metas, mediante actividades, responsables y fechas que
tienen como objetivo la correcta implantacion de los sistemas
de aseguramiento de calidad. Ademas, también se requiere
definir la planificacion del negocio, el uso de la informacion
para tomar decisiones asertivas y el andlisis y seguimiento de
los niveles de satisfaccion del cliente.

En esta etapa se determinan los objetivos y cursos de accion
gue deben llevarse a cabo.

Define lo siguiente:

a) Qué es lo que se necesita

b) Que acciones se deben tomar, como y cuando deben
hacerse

c) Qué es lo que se debe hacer, ademas de definir quien,
cémo, cuando y dénde

Se esperan los siguientes resultados:
a) Politicas
b) Objetivos
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Trabajo

S Se distribuye el trabajo entre las personas que pertenecen al
grupo, establece y determina las relaciones, autoridad y
responsabilidad necesarias para lograr sus objetivos.

Define lo siguiente:

a) Cuéando deben tener lugar las acciones.

b) Quién va a hacer el trabajo.

c) Cuéanta autoridad se le va a delegar.

d) En que ambiente fisico e interpersonal se va a llevar a
cabo el trabajo.

e) Aun cuando se delega la autoridad, la responsabilidad
siempre serd de la persona que sea responsable del
area o departamento que la realiza.

Los resultados esperados son los siguientes:

a) La distribucion del trabajo
b) La delegacion de la autoridad
c) El nivel de responsabilidad

Esta etapa consiste en llevar a cabo el trabajo asignado

Define los siguientes puntos:
a) El como se ejecutan las diferentes tareas por parte de
los miembros de la empresa.
b) Se conoce el por qué se debe hacer y el alcance de
cada tarea
c) Se requiere que cada persona realice su trabajo.

Se persiguen los siguientes resultados:

a) Resultados del trabajo

b) Desarrollo

c) Liderazgo

d) Creatividad

e) Recompensas e incentivos

28



Maestria en Ingenieria de Sistemas de Calidad Facultad de Quimica, UNAM

En esta etapa se capacita a los niveles de
supervision medios, altos y profesionales involucrados en el
sistema, en los conceptos basicos de aseguramiento de
calidad y normas.

Capacitacion en Documentacion

El personal que esta involucrado en la preparacién
de documentos recibe capacitacion sobre estructuracion de la
documentacion y redaccion de documentos.

Se establece(n) el (los) equipo(s) de trabajo, donde se nombra
un coordinador del equipo y se decidird la necesidad o no de
contar con apoyo externo durante el proyecto.

Esta fase se deber& caracterizar por:

a) Orientarse hacia un objetivo determinado

b) Limitaciones de tiempo y/o econdmicas

c) Organizacién y planificacion de los recursos
d) Trabajo interdisciplinario

En esta etapa se realiza el andlisis de cada una de las
operaciones que se requieren para producir un servicio 0 un
producto. Analizando como se pueden presentar las fallas
reales o0 potenciales del proceso de disefio y de
transformacion del producto y/o servicio, el cumplimiento
contra el estadndar de eleccion , diagnéstico de la situacion de
la documentacion en la organizacion, implantando acciones

De acuerdo a los resultados obtenidos del diagnéstico las
actividades pueden llevarse a cabo de acuerdo a lo siguiente:

a. Organizaciones sin un sistema de calidad establecidas o de
reciente creacion.

b. Organizaciones con un sistema de calidad que se apega de
manera importante al estandar a evaluar, sin embargo,
presenta hallazgos menores.

c. Organizaciones con un sistema de calidad, sin embargo,
presenta no conformidades de caracter mayor con base en el
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Una vez establecido las acciones correctivas y/o preventivas,
se deberan establecer los planes de accién, entregables,
cronogramas y responsables.

existir en la organizacién para garantizar que los procesos se
lleven a cabo bajo condiciones controladas.

Dentro de las actividades correspondientes a este punto se
encuentran:

1. Estudiar las normas de aplicacién, asi como los puntos
aplicables a la organizacién.

2. Definir una politica de calidad y objetivos de la calidad.
3. Elaborar o estructurar un Manual de Calidad.
4. Desarrollar Procedimientos.

Asi como estudiar las regulaciones especificas del sector en
gue se desenvuelve la organizacion para determinar los
documentos que deben responder al cumplimiento de estos
requisitos legales.

Esta etapa consiste en: Disefar, desarrollar, definir e
implantar los manuales, sistemas y procedimientos que sean
congruentes con la norma.

En esta fase se documenta el sistema de gestion de calidad,
se elabora:

a) El manual de calidad
b) Procedimientos

c) Especificaciones

d) Registros

Documentos en los que se hace una descripcion de:

La mision

La organizacién

Su historia

Politica de Calidad

Objetivos de Calidad

De los procesos y niveles de procesos asi como interacciones
entre estos

Estructura de los procedimientos
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Implantar efectivamente el sistema de calidad previamente
disefiado y aplicar la documentaciéon desarrollada para
mostrar mediante evidencias su aplicacion.

Esto se realiza efectuando:

a) Modificaciones que apliquen a los procesos, instalaciones,
equipos, etc.

b) Capacitacion al personal de acuerdo a sus
responsabilidades y actividades en procedimientos, registros y
manual de calidad.

Para realizar el seguimiento de como se comporta cada una
de las etapas del sistema de calidad disefiado, se requiere
establecer un sistema de informaciébn que defina la
identificacion, archivo de los formatos y/o reportes que se van
a generar, cual sera el proceso de llenado, quién lo hara,
cdmo se reportard en términos estadisticos para dar a conocer
a la direccion su comportamiento, a quién se le dard la
informacion, donde se archivar4 cada formato y/o reporte
completo, cémo se le dara la informacién, como se llevara el
control de la documentacion, qué bitacoras serviran para su
administracién, su mantenimiento, recuperacion y archivos en
los que se ubicara, quién tendra acceso y mantendra a la
disponibilidad de los usuarios la informacion generada,
etcétera.

Esta es una actividad general en la que intervienen todos los
responsables de administrar alguna parte o los requisitos
completos.

Se verifican las actividades para hacer que se cumpla lo
planificado.

Se esperan los siguientes objetivos:

a) Que se ejecuten las tareas de acuerdo con lo planificado y
organizado.

b) Que se lleven a cabo de manera adecuada

¢) Que se apliguen las acciones correctivas y preventivas para
evitar desviaciones a lo especificado.

En esta etapa se recomienda contar con un control de avance
a cargo del coordinador o de un comité, con el fin de
garantizar el cumplimiento en los plazos estipulados.
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registros
(Continuacion)

El resultado esperado es el siguiente:
a) Establecer un proceso de mejora continua

b) Tener los elementos para certificar que las actividades y
operaciones definidas en los sistemas y procedimientos se

llevan a cabo.
"VERIFICACION
ONTERNA
_Auditoria
Se sefalan parametros de medicion del grado de avance de la
implantacién del sistema de aseguramiento de la calidad e
instrumentos de seguimiento para analizar el acierto de las
acciones desarrolladas para lograr su objetivo, en el que se
debe incluir la auditoria del medio ambiente de trabajo.
Actividad general, ya que todas las areas pueden estar
cubiertas por al menos una actividad en el sistema de
aseguramiento de calidad. Asi como conocer la situacion de la
documentacién en la organizacién comparando lo que existe
con las necesidades determinadas en la etapa anterior.
Algunas de las actividades a realizar en esta etapa se
encuentran:
1. Elaborar la guia para el diagndstico.
2. Ejecutar el diagndstico o auditoria.
3. Presentar el informe de la auditoria.
“ACCIONES
_CORRECTIVAS

Una vez terminada la fase de implementacién y realizada una
auditoria interna al sistema para comprobar el correcto
funcionamiento del mismo, se obtendra una imagen de en que
medida el sistema de gestion de calidad ha sido implantado.
Se establecen las acciones correctivas establecidas para los
hallazgos encontrados durante la auditoria, con el fin de
eliminar no conformidades en el sistema y establecer
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ACCIOHGS preventlvas
Yy correct|vas

Una vez que el sistema de gestion de calidad este en
funcionamiento y que se realizaron las acciones correctivas,
puede decidirse si se desea certificar el sistema de gestion de
calidad. En cuyo caso comenzaria el proceso de certificacion
con el objetivo de someterse a una auditoria del sistema
llevada a cabo por un organismo de certificacion.

VERIFICACION

EXTERNA

AUDITORIA DE PRE-

CERTIFICACION

Se realiza una auditoria del sistema de gestion con el objeto
de determinar si el mismo esta en condiciones de recibir una
auditoria de certificacion exitosa. Se emite un informe
incluyendo las acciones correctivas necesarias para lograr el
cumplimiento.

“Resultado de la

auditoria de pre-

_certificacion.
En caso de existir desviaciones se realizaran las acciones
preventivas y correctivas correspondientes, en caso contrario
se realizara la auditoria de certificacion.

Se realiza a través de una auditoria llevada a cabo por un ente
acreditado utilizando como base el estandar o norma elegido

“Certificacion o

_acreditacion
Una vez efectuada la auditoria de certificacion y en caso de no
contar con observaciones mayores la entidad acreditada
emitirda un certificado a la organizacion que avala el
cumplimiento contra el estdndar con el cual se llevé a cabo la
evaluacion.
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Plan de trabajo B
Hallazgos menores

De acuerdo al hallazgo se establecera un responsable que se
encargara de llevar a cabo o coordinar las actividades
pertinentes para corregir el hallazgo encontrado.

Actividad o actividades relacionadas con la ejecucion de las
acciones correctivas o preventivas establecidas.

Un tercero, persona independiente a la ejecucién de las
acciones correctivas y/o preventivas se encargara de asegurar
la correcta implantacion y efectividad de dichas acciones.
Posteriormente se realizara la auditoria interna.

Se determinara la formacion de un equipo de trabajo
multidisciplinario que sea duefio o se encuentre involucrado
con el area, proceso o sistema, donde se encuentre localizado
el hallazgo.

El equipo se encargara de establecer las acciones, recursos,
responsables y fechas compromiso, que aseguren la
correccion de dicho hallazgo.
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=T VL=V
Una vez ejecutadas las acciones y actividades establecidas,
personal o grupo ajeno a la ejecucion y planeacion de las
acciones correctivas y preventivas, debera evaluar la
implantacion, eficiencia y/o eficacia de las acciones.
_Verificacion
Se deberé verificar la correcta implantacién de las acciones,
e una vez realizado esto, se llevara a cabo la auditoria interna._ __
Implantacion o El establecimiento e implantacion del sistema de
verificacion aseguramiento de calidad en la empresa implica desarrollar

las actividades inherentes a la administracibn que
previamente fueron definidas; para lograrlo, se disefiaran tres
de los cuatro elementos del proceso administrativo: la
planificacién y la organizacion, asi como las herramientas para
controlar el proceso de transformacién en cada

uno de los sistemas y procedimientos que se requieren definir
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FUNCION
DESPLIEGUE
CALIDAD (QFD)

DEFINICION

El QFD (Funciébn Despliegue Calidad) es una
herramienta que involucra a la organizacion como un todo
sistémico, promoviendo la generacion de grupos de trabajo
multidisciplinarios, permitiendo la implementacion de las acciones
de manera sistémica y continua, asegurando ademas que las
expectativas o necesidades del cliente sean cumplidas en todas las
actividades funcionales de la compafia [18]. Ademas de esto,
varias compafiias han hecho énfasis en los resultados alcanzados
a través del uso de esta herramienta, como un método para
desarrollar un disefio de calidad con el fin de satisfacer al
consumidor trasladando sus demandas a objetivos de disefio y
puntos principales de calidad a ser empleados durante el proceso
de produccién o servicio [19].

HISTORIA

Esta herramienta tiene mas de treinta afios que se
encuentra en uso. El Dr. Shigeru Mizunu, Dr. Yoji Akao, y otros
expertos en calidad de Japén desarrollaron herramientas y técnicas
de QFD, y lo organizaron de una manera sistematica y facil de
entender para asegurar la calidad y satisfaccién de clientes en
productos y servicios, como respuesta a la necesidad de alcanzar
ventajas competitivas en calidad, costo y tiempo. Por otro lado,
esta herramienta tiene dos décadas que se encuentra en uso en
los Estados unidos de Norteamérica. De hecho, Florida Power &
Light se apoyd fuertemente en el QFD para convertirse en la
primera empresa no Japonesa en obtener el Deming Prize en
1990, y tambien ha sido aplicado en la industria del cuidado de la
salud en este mismo pais (1991) en la University of Michigan
Medical Center y el Medical Center of Central Massachussets,
ademas de tener otras aplicaciones en organizaciones dedicadas a
servicios como hoteles, tiendas, distribuidoras, educacion,
personal, finanzas, cuidado de la salud, etc. [19]. De acuerdo con
la JUSE (The Japanise Union Scientists and Engineers) es “Un
sistema que permite por medios econémicos, productivos, bienes o
servicios que se satisfagan las demandas del consumidor”

36



Maestria en Ingenieria de Sistemas de Calidad Facultad de Quimica, UNAM

APLICACIONES Y
VENTAJAS DEL
USO DEL QFD

El QFD ayuda a enfocar, en forma eficiente, los esfuerzos, para
luego ser aplicada en distintas areas de la organizacion; este
proceso puede efectuarse gracias a una serie de matrices y
graficas mediante las cuales se muestran las necesidades de los
consumidores o clientes en relacion a los requerimientos técnicos
para planear, disefiar y procesar. Las areas de la organizacién en
donde puede ser aplicado son:

* & & o o

El disefio de nuevos productos

Los planes de negocios

Las propuestas en los disefios de ingenieria
Reduccién en los tiempos de transicion

Las empresas que brindan servicios [18].

Los objetivos alcanzados a través del uso del QFD de
acuerdo a la experiencia de empresas japonesas es el siguiente:

Establecimiento de la calidad de disefio y la calidad
planificada

Realizacién del benchmarking de productos de la
competencia

Desarrollo de nuevos productos que posicionaran a la
empresa por delante de la competencia

Acumulacion y andlisis de informacion sobre la calidad
en el mercado

Comunicacién y procesos posteriores de informacion
relacionada con la calidad

Identificacién de puntos de control para el piso de la
planta (genba)

Reduccion del namero de problemas iniciales de
calidad

Reduccion del nimero de cambios de disefio
Reduccién en tiempo de desarrollo

Reduccién de costos de garantia

Transferencia de conocimientos

Reduccion de los costos de desarrollo

Aumento de la participacién en el mercado

Establecer fuentes de informacion (bases de datos)
para futuros disefios y mejora de procesos [15,18,20]
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APLICACIONES Y

VENTAJAS DEL

USO DEL QFD Como consecuencia del uso de esta herramienta

(Continuacion) pueden incorporarse caracteristicas en el producto y en el
proceso que, para los disefiadores, parecerian irrelevantes y
gue, en consecuencia, no eran tomadas en cuenta en la
conformacion del producto final.

Jauser y Clausing mustran una reduccién del 60%
en los costos de pre-produccién en una empresa automotriz
comparando datos anteriores y posteriores al uso del QFD.
Asimismo, la metodologia contribuye a consolidar mas
prontamente el proceso del disefio; estos mismos autores
realizan una comparacion entre el ndmero de cambios de
disefio en una automotriz japonesa que utiliza el QFD con el
namero correspondiente a una empresa norteamericana
semejante que no lo utiliza: el disefio japonés concentra el 90%
de los cambios entre 24 y 14 meses antes de la fabricacion del
primer vehiculo y casi no hay cambios luego de éste; el disefio
norteamericano, por su parte, experimenta numerosos cambios
incluso tres meses después de poner en marcha la linea de
produccion. Ademas de obtener otros beneficios subjetivos
como el compromiso de los empleados, la habilidad para
trabajar en grupos y la mejora en la comunicacion interna y con
los clientes [20].

CARACTERIS-

TICAS

REQUERIDAS

DE LA

ORGANIZACION

A pesar de todas las ventajas que brinda esta

herramienta de disefio es necesario que la organizacion
cumpla con ciertas caracteristicas para que este sistema
pueda ser implementado y sea util, como:
Contar con el compromiso de la alta direccion
La empresa pone al cliente, con sus necesidades vy
expectativas, en el primer plano de sus acciones
El trabajo en equipo es una practica aceptada generalmente en
la empresa
Se conocen las herramientas fundamentales de la calidad,
incluyendo algunas de las nuevas herramientas como el
diagrama en arbol y el diagrama de afinidad [20]
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CARACTERIS-

TICAS

REQUERIDAS

DE LA

ORGANIZACION

(Continuacién) Reiterando el QFD permite que los requerimientos
del cliente, se traduzcan en caracteristicas técnicas capaces
de satisfacerlos, permitiendo comparar con la competencia
ademas del efecto integrador de su grafico, admite a la
organizaciéon en su conjunto, esto es que area heterogéneas
tengan una idea general del sistema debido a que
comunmente se suele sobre-simplificar la descripcion de los
procesos

QFD

Descripcién de la

casa de la calidad ] _ _ _
Es un método que permite traducir los deseos del cliente a los

requisitos para cada etapa de proceso en la empresa, desde la
investigacion 'y desarrollo del producto hasta su
industrializacion y produccion, incluyendo marketing / ventas y
distribucion. Traduciendo pues la voz del cliente a objetivos
medibles que deben controlarse.

El proceso de desarrollo del QFD se apoya en una serie de
matrices que, por su forma, reciben el nombre de casa de la
calidad (House of Quality HOQ).

Elementos del QFD: Casa de la Calidad (Figura Ill)

Requisitos del cliente

Importancia para el cliente

Evaluacién competitiva por parte del cliente
Caracteristicas de control del producto final
Matriz de relaciones

Evaluacién competitiva de las caracteristicas de control
Caracteristicas de control del producto final
Matriz de correlaciones
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Casa de la calidad

A continuacion el esquema general de un QFD
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Figura lll. Esquema General del QFD

QFD comienza a partir de una lista de objetivos o QUEs que
pretenden lograr. Se trata de los requisitos del cliente y se han
obtenido a través de investigaciones de mercado y entrevistas
personales o de grupo. Los elementos contenidos en esta lista
son muy generales y requieren una definicion mas detallada.
Asi mismo, los requisitos primarios, que son basicamente los
que el cliente quiere y desea, son desplegados a requisitos
secundarios y terciarios para obtener una lista definitiva.
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2
Importancia
para el
cliente

Los requisitos del cliente conocidos como QUESs se colocan
en el eje vertical de la parte superior de la matriz de planificacion. La
lista definitiva de los QUES con todos sus niveles constituyen el vector
QUE y hasta el ultimo nivel mas detallado sera llevado en cuenta para
obtener la importancia que el cliente da a cada requisito (punto 2)

En esta columna se establece la importancia para el cliente de cada
uno de los requisitos desplegados a nivel mas detallado. En la encuesta
pedimos al cliente que dé a cada uno de los puntos del vector QUE una
puntuacion en funcibn de lo importante que considere a tal
caracteristica. Normalmente se da una escala de 1 (poco importante) a
5 muy importante, aunque también pueden darse otras posibilidades
como de 1 a 10 o en otros casos 1 (poco importante) 3 (relativamente
importante) 9 (muy importante).

Mediante esta valoracion, el cliente jerarquiza los términos
del vector QUE.

Figura V. Importancia del cliente
Autor:Sagiiesa Sanchez
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3
Evaluacion
competitiva
por parte del
cliente e
Se obtiene al mismo tiempo que la importancia, puesto que
se incluyen en la misma encuesta o Benchmarking. El cliente compara
aqui nuestro producto frente a los de la competencia (2 o 3
competidores solamente). Hemos de considerar como competencia a
los competidores més fuertes. Generalmente nos comparamos con dos:
uno que tenga un producto muy parecido y otro que ofrezca un
L Autor:Sagliesa Sanchez
4

Caracteristicas

de control del

producto final

como
En este paso se traducen los requisitos del cliente a requisitos de
disefio, esto es, para cada QUE buscamos un COMO. Consiste en
listar en la parte superior horizontal de la matriz las caracteristicas del
producto final que se piensa que deben ser cumplidas para la
satisfaccion de los requisitos del cliente. Estas caracteristicas se
generan mediante el uso de diagramas Causa Efecto, buscando todos
aquellos pardmetros de disefio que influyen sobre cada uno de los
QUE.

Las caracteristicas son los requisitos del producto
(atributos) que se relacionan directamente con los requisitos del
cliente y deben ser desplegados a través del disefio, ingenieria,
montaje y proceso de servicio para manifestarse en las prestaciones
del producto final y en la aceptacion del cliente. Los requisitos de
disefio deben ser caracteristicas medibles que podemos evaluar y

42



Maestria en Ingenieria de Sistemas de Calidad Facultad de Quimica, UNAM

L]

Figura VII. Caracteristicas de control de producto final Como
Autor:Sagiiesa Sanchez

5 Matriz de
relaciones

Se trata de la matriz de relaciones entre los requisitos del
cliente (QUE’s) y las caracteristicas del producto final (COMQO’s).
Para indicar tales relaciones, empleamos determinados simbolos

A Relacion deébil
0 Relacion media

 Relacion fuerte

6. Evaluacion
competitiva de
las
caracteristicas
de control

Comparacion de las caracteristicas de control con los
competidores. La evaluaciones competitivas son comparadas con las
evaluaciones de las caracteristicas de control del producto para
determinar areas de inconsistencia entre lo que el cliente dice y
nuestra propia evaluacion, asi como aquellas caracteristicas que
deben ser mejoradas.
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Figura IX. Evaluacién competitiva de las caracteristicas de control
Autor:Sagiiesa Sanchez

7. Caracteristicas
de control de
producto final

como ~
Establecimiento de objetivos para cada uno de los
parametros del producto final. Se basan en las ponderaciones del
cliente y en las fortalezas y debilidades del producto actual
(puntos 2,3, y 5). Deben ser valores medibles que puedan ser
evaluados en el producto final.
‘8 Matrizde

correlaciones

Matriz triangular relacionada con los COMOS que
establece la correlacion entre cada uno de ellos. Permite
identificar cuéles de los COMOs se encuentran contenidos en
otros COMOs y cudles estan en conflicto. Estos ultimos son muy
importantes, porque habrd que optimizar simultdneamente dos
parametros .
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9 Significado de
las caracteristicas

de control
(Caracteristicas
Criticas)

Hay cuatro tipos de relaciones:
O Relacion posttiva
= Relacion fuertemente positiva

« Relacion negativa

# Relacion fuertemente negativa

gue deben ser desplegadas a lo largo del proceso QFD, desde
planificacion hasta produccién. Esta seleccion se basa en la
importancia para el cliente, en las evaluaciones competitivas y en
la dificultad de lograr los objetivos establecidos para cada
caracteristica. Para ello, se lleva a cabo una ponderacién de las
caracteristicas de control del siguiente modo:

Relacién débil : 1 punto
O Relaciéon media: 3 puntos
o Relacion fuerte: 9 puntos

2. (Importancia x peso de la relacién)

Significado de las caracteristicas de control

Autor:Sagiliesa Sanchez

Asi, las caracteristicas que tienen relaciones muy
fuertes con los requisitos del cliente o que afectan a muchos
requisitos aparecen mas ponderados. Si ademas son mal
valoradas frente a la competencia, deben ser traducidas en el
lenguaje de cada disciplina o en términos de la funcion de
requisitos, acciones y controles para asegurar que la voz del
cliente sea escuchada a lo largo de todo el proceso de
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DESPLIEGUE DE LA
FUNCION DE
CALIDAD EN
CUATRO FASES.

La Matriz de Planificacién del producto o Casa de la
Calidad contiene la informacion mas critica necesaria acerca de
nuestra relacion con el cliente y nuestra posicion relativa en el
mercado. Para hacer llegar la voz del cliente a través de toda la
empresa se utilizan una serie de matrices o fases ademas de
ésta. La voz del cliente a través de toda la empresa se utiliza una
serie de matrices o fases ademas de ésta. La voz del cliente es
sistematicamente transmitida en el disefio, proceso de fabricacion
y produccién.

Esto se logra creando una nueva matriz en la que los
COMO’s de la matriz anterior se convierten en QUE’s de la
actual. Los valores de los CUANTOS se llevan también a la
nueva matriz .

e

1 Plamficacion del producto

3 Desarrollo de componentes
3 -
2
j Plamificacion del proceso
(—
4

Planificacion de la produccién

{
AN M

5

\

Figura XlI. Uso del QFD en sus 4 fases
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DESPLIEGUE DE LA
FUNCION DE
CALIDAD EN
CUATRO FASES
(continuacién).

Si se observa con cuidado, la generacion de las 4
matrices del QFD reduce significativamente los tiempos de
desarrollo de productos nuevos, basicamente por dos razones:
Primero, considera y planea todos los aspectos del producto,
desde fase de disefio hasta el disefio de proceso vy
especificaciones.
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METODOLOGIA

Diagrama de Flujo

Facultad de Quimica, UNAM

En este diagrama se muestra la
secuencia de aplicacién propuesta
con la metodologia de QFD para
lograr la integraciébn de las
diferentes normas y elementos de
nueva aparicion.

Bajo este esquema el riesgo de
cometer errores se disminuye
significativamente.

Elaboracion de 1er QFD

Riequerimientos vz Documentos

4s§§%;

N
<

Elsboracion de 2° QFD
Documentos vz Enimgables

e 5

<

Elaboracidn de 3er @QFD
Documentos v Biidades
Organizacionales, Pocesos v
subpropeses

JL

Elaboracion de 4° QFD
Documentos ws Reouses

£

Andlizis ce detos

Elsharacion de entregables

Resutados

1]

L

0 §F | 1% 3 35

Figura XlII. Diagrama de flujo de la metodologia
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Actividades
desglosadas

o

[ Elaboracién de 1er GFD

Requeririertos us Dooumsenss

Blaboraciin de 2° QFD
Documamos s Swegals

. <

Elsboracicn de Jer QFD
Decumemos ws Ertdades
Drganizacionales , Prossos y

Figura XIV. Diagrama de flujo
de la metodologia parte 1

Con base en los requerimientos descritos en:

e |SO 9000:2000
ISO 17025:1999
e NOM-177-SSA1-1998

Elaborar un QFD donde se determinen los documentos que
incorporen dichos requerimientos, la integracién en este paso
es norma x norma permitiendo afiadir el nUmero de estandares
que se desee.

Con base en los documentos derivados del ler QFD, elaborar
un 2° QFD donde se determinen los entregables de cada
documento.

Con los documentos obtenidos del 1er QFD determinar con un
3er QFD los procesos o0 subprocesos en los que sean
susceptibles de incorporacion y relacionar los procedimientos
con las entidades responsables de la ejecucion de las
actividades descritas en los documentos.
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Actividades
desglosadas
(continuacion)

—

(1)

Eleboracion de 4* QFD . . .,
Biooumantis v Raases Documentar los recursos necesarios para la ejecucion de cada

actividad descrita en los documentos derivados del 1er QFD en
un 4° despliegue.

_ Realizar el analisis de los datos e informacion derivada de los
i~ pasos anteriores

Elaboracion de entregahles ..
Elaborar los entregables de acuerdo a los objetivos planteados

E y el analisis realizado

J.

- A
Resuflades

Redactar los resultados y conclusiones.

\
‘l_ 5
- -

Figura XIV. Diagrama de flujo
de la metodologia parte 2
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ANALISIS DE
DATOS Y
RESULTADOS

DIAGRAMA
GENERAL

Se muestra el planteamiento para el objetivo del presente
trabajo. Se puede notar a diferencia de la secuencia clasica del
QFD donde se plantea el desarrollo sucesivo de las casas a
partir una antecesora, debido a uso consecutivo de los
COMOS obtenidos de la casa previa, siendo dependientes una
de la otra (ver Despliegue de funcion de calidad, cuatro fases).
En este trabajo se propone el desarrollo de los QFD’s de
acuerdo al siguiente esquema.

Entregables

Entidades
organizacionales

Dacumentos

QFD 4 Procesos y

subprocesos

Rezursos

Figura XV. Esquema general del desarrollo de los QFD’s para el desarrollo de un
Sistema de Gestién de Calidad
Elaboracién propia
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ANALISIS DE
DATOS Y
RESULTADOS

DIAGRAMA
GENERAL
(continuacion)

ADECUACION DEL
QFD

En el primer QFD se condensan todos los requerimientos de
las normas seleccionadas y de acuerdo a las relaciones entre
responsabilidades, actividades y entregables, se agruparon en
diferentes procedimientos propuestos en la zona de los
COMOS. Con base en esto y debido a que los procedimientos
forman parte del pilar del desarrollo, estos COMOS (o el listado
derivado) fue empleado para el desarrollo de los siguientes
QFDs, ya que se bas6 en este listado para la planeacion de
entregables de cada uno de ellos, procesos y subprocesos en
donde se tiene relacién y los recursos generales necesarios
para cumplir con dichos procedimientos. Siendo que, al menos
los dltimos tres QFDs son independientes entre si, no es
necesario el desarrollo de todos, ya que pueden ser
desplegados de acuerdo a los objetivos que desee plantear o
a desarrollar alguna organizacion.

Siendo el QFD wuna herramienta muy robusta sélo se
consideraron algunos aspectos de este, proponiendo una
adecuaciéon al modelo para el cumplimiento de los objetivos
del presente trabajo,
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ADECUACION DEL
QFD (Continuacién)

Figura XVI. Modelo de QFD modificado
Elaboracién propia

Para lo cual fueron considerados los siguientes puntos:

1- Requisitos del cliente (QUES)

2- Matriz de Relaciones

3- Caracteristicas de control del producto final (COMOS)
4- Matriz de Correlaciones

Puntos que a lo largo del desarrollo completo del trabajo
van cambiando de significado, sin embargo, algunos de los
componentes no considerados del modelo completo de
QFD pudieran ser desarrollados dependiendo de los
objetivos y necesidades en algunas de las etapas del
proyecto.
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ANALISIS Y
RESULTADOS Primer QFD
ESPECIFICOS

En el siguiente diagrama se puede observar de manera
general la informacién obtenida en el Primer QFD

Primer QD
RELACIOMES
ENTRE
DOCUMENTOS
REQUERIMIENTOS P
-150 17025:1999 11| l Erw;’;":pﬁ'm
-150 8001 2000
“HOW1T7-5541 — 4
=Unidades Clinicas -
“Unidades Anafiticas
RELACION ENTRE
REQUERIMIENTOS ¥
DOCUMENTOS (P78
Figura XVII Primer QFD
Elaboracién propia
Con este QFD
o Se asegura que cada uno de los requerimientos

(de la 1SO 9001:2000, ISO 17025:1999, NOM-177-
SSA1) se encuentre contemplado en un documento
y se garantice el cumplimiento de este.

o Se conoce cual es la relacién entre los diferentes
documentos, informacién que dara soporte durante:

1) La elaboracién de matrices de capacitacion del
personal.

2) En caso de algun cambio en documentos o
procedimientos se conocera cuales
requerimientos y documentos tienen que ser
revisados para asegurar que el impacto es
medido y evaluado.
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ANALISIS Y

RESULTADOS
ESPECIFICOS
(Continuacion)

ENTREGABLE
DERIVADO DEL
PRIMER QFD

PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS EN
LOS DIFERENTES
ESTANDARES

Facultad de Quimica, UNAM

Primer QFD

Ventajas

a. Ademas de lo anterior se reduce el numero de
documentos a generar y proporciona una vision global del
sistema y las normas a cumplir.

b. El QFD sirve como soporte para la difusion de la
informacion a lo largo de la organizacion.

Relacion o listado maestro de procedimientos propuestos para
la organizacion (Apéndice 1)

Aungue la propia organizacion debera decidir que
procedimientos le interesa documentar, es necesario que se
asegure que existan los procedimientos de caracter obligatorio
por las tres normas (en este caso), asegurando a su vez, que
cada uno de estos contenga los requisitos minimos necesarios
para cada caso de acuerdo nuevamente a estos estandares, la
ventaja aqui es que de forma sistematizada se asegura la
existencia de los Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNO’s) requeridos y la no generacién de documentos
innecesarios o duplicados.
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PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR

LA 1SO 9001:2000

PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR
LA ISO 17025

Los siguientes procedimientos son requeridos por

la ISO 9001:2000 :

Procedimiento de control de documentos.
Procedimiento de control de registros.

Procedimientos para planificacion y realizacion de

auditorias.

Procedimiento para manejo de no conformidades y

acciones correctivas.

Procedimiento para no conformidades potenciales y

acciones preventivas.

Manejo de producto no conforme.

Los siguientes son procedimientos requeridos por

la 1ISO 17025:1999:

Procedimiento para asegurar la proteccion de
informacién confidencial y derechos de propiedad de
clientes.

Procedimiento de almacenamiento y transmision
electronica de resultados.

Procedimiento para asegurar la competencia,
imparcialidad, juicio e integridad operacional.
Procedimiento para control de documentos.
Procedimiento para seleccion y adquisicion de

servicios y suministros.
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PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR
LA ISO 17025
(continuacion)

Procedimiento para resolucion de quejas.
Procedimientos de trabajo o ensayo no conforme
Procedimiento de acciones correctivas

Procedimiento de acciones preventivas

Procedimiento de control de registros.

Procedimiento de realizacion de auditorias
Procedimiento de revisiones de la direccion.
Procedimiento de ensayo y calibracion.

Procedimiento en capacitacion y calificacién del
personal.

Procedimiento de seleccién de equipo.
Procedimientos de identificacion de necesidades de

capacitacion y proveer de capacitacion al personal.
Procedimientos incluyen manejo, transporte vy
almacenamiento y preparacion de muestras.
Procedimiento de ensayos y calibraciones.
Procedimiento para estimar la incertidumbre.

Procedimiento para el manejo seguro, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planeado del
equipo de medicion para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o
deterioro.

Procedimiento para calibracion de patrones de
referencia.

Procedimiento para manejo, transporte, almacenaje y
uso seguro de los patrones.
Procedimiento para muestreo.

Procedimiento de control de calidad para supervision y
validacién de ensayos.
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PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR
LA NOM-177-SSA1-
1998

Facultad de Quimica, UNAM

De acuerdo alo contenido alo largo de la norma:
1. PNO’s de métodos

2. PNO's para la realizacion del estudio de

bioequiivalencia parte clinica
3. PNO’s de la instrumentacion necesaria
4. PNO de transporte de muestras biol6gicas

5. PNO de recepcidbn de muestras biolégicas en el
laboratorio analitico.

6. PNO de acciones a seguir en caso de mantenimiento o
contingencias para el manejo y almacenamiento de
muestras biologicas

7. PNO’s de actividades generales

8. PNO’s para asegurar la calidad e integridad de los datos
generados durante la ejecucién de las pruebas y andlisis

De acuerdo al apéndice C (No normativo)

1.1. Procedimientos
relacionados con: emision,
capacitacion.

1.2. Organizacional, relacionados con:
puesto, designacion de responsabilidades,
comunicacion.

1.3. Personal, relacionados con: contratacion, capacitacion,
seguridad.

1.4. Equipos e instrumentos, relacionados con: verificacion,
calibracion, uso, limpieza, mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo, manejo de contingencias.

normalizados de operacion,
distribucion, modificaciéon y

descripcion de
niveles de
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PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR
LA NOM-177-SSA1-

1998 (Continuacion)

1.5. Registros, relacionados con: asentamiento, supervision,
correccion, autorizacion, integridad, almacenamiento, niveles
de acceso a la informacion.

1.6. Desviaciones operacionales, relacionados con: emision,
ejecucion de acciones, autorizacion.

1.7. Manejo de registros electrénicos, relacionados con:
captura, seguridad, validacion y transferencia.

1.8. Soluciones y reactivos, relacionados con: preparacion,
identificacion, uso, almacenamiento.

1.9. Manejo de residuos, relacionados con: control y
disposicion final.

1.10. Sustancias de referencia, relacionados con:
certificacion, peso, almacenamiento.

1.11. Material volumétrico, relacionados con: limpieza,
calibraciéon y uso.

1.12. Auditorias, relacionados con: politicas.

1.13. Manejo de contingencias, relacionados con:
seguridad, fallas eléctricas, fallas de equipo e instrumentos,
ausencia de personal.

1.14. Instalaciones, relacionado a: limpieza, mantenimiento
y controles ambientales, acceso.

2. Procedimientos para las pruebas de valoracion,
uniformidad de contenido y perfiles de disolucion

2.1. Muestras, relacionados con: recepcion, identidad,
muestreo, manejo, almacenamiento, transporte.

2.2. Valoracion, uniformidad de contenido, perfiles de
disolucién, relacionados con: criterios de aceptacion de
métodos analiticos, adaptacion o desarrollo, validacion,
ejecucion de pruebas, célculos, interpretacion, criterios de
aceptacion, informes, dictamen.

3. Procedimientos para la etapa clinica de estudios de
bioequivalencia

3.1. Monografia para el investigador, protocolo clinico, hojas
de recolecciéon de datos, carta de consentimiento informado.

3.2. Realizacién del estudio, relacionados con: ejecucion,
auditoria, registro de signos vitales y eventos, documentacion,
control de tiempos y movimientos.
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PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR
LA NOM-177-SSA1-
1998 (Continuacion)

3.3. Voluntarios, relacionados con: orientacion, seleccion,
evaluacion clinica, ingreso, controles antes y durante el
estudio, alimentacion, seguridad y manejo de urgencias
médicas, egreso y seguimiento.

3.4. Medicamento, relacionados con: adquisicion,
acondicionamiento,  etiquetado,  requisicion,  recepcion,
almacenamiento, administracién, contabilidad, muestras de
retencion, vigencia.

3.5. Muestras bioldgicas, relacionados con: toma,
identidad, procesamiento, manejo, almacenamiento,
desecho, recepcion, transporte.

3.6. Eventos adversos, relacionados con: manejo,
informacién, comunicacién, documentacién, seguimiento.

3.7. Realizacion del andlisis quimico, relacionados con:
preparacion, uso, criterios de aceptacién y almacenamiento de
muestras bioldgicas, blancos de referencia, muestras control,
curva de calibracion, repeticién de andlisis, registros e informe

3.8. Metodologia analitica, relacionados con: validacion,
autorizacion.

1. Procedimientos para la etapa analitica de los
estudios de bioequivalencia

4.1. Metodologia analitica, relacionados con: criterios de
aceptacién de los métodos analiticos, seleccién del fluido
biolégico, validacidn, célculos.

4.2. Realizacion del analisis quimico, relacionados con: plan
de trabajo, preparacién, uso, criterios de aceptacion y
almacenamiento de: muestras bioldgicas, blancos de
referencia, muestras control, curva de calibraciéon y corrida
analitica, repeticion de andlisis, registro de las condiciones
analiticas, interpretacion e informe.

4.3. Muestras bioldgicas, relacionados con: recepcion,
criterios de aceptacion, identidad, manejo, bioseguridad,
procesamiento, almacenamiento, transporte, vigencia, desecho
y registros.
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PROCEDIMIENTOS
REQUERIDOS POR
LA NOM-177-SSA1-
1998 (Continuacion)

2. Procedimientos para la etapa estadistica de
estudios de bioequivalencia

5.1 Realizacién de pruebas, relacionados con: plan de
trabajo, seleccién de pruebas estadisticas, célculos,
criterios de aceptacién, validacién, registros,
interpretacion y dictamen.

5.2 Manejo de datos, relacionados con: transferencia,
captura, integridad, copias de respaldo,
almacenamiento, seguridad y acceso.

COMPARACION Con base en los listados arriba citados y realizando
ENTRE una comparacion con el fin de tratar de integrar los
PROCEDIMIENTOS procgdimientos de qar.écter obligatorio para las tres normas, se
REQUERIDOS POR tendr_lan 24 procedlmlentqs,_aunado a estps se tendrian que
CADA ESTANDAR cons!derar los 29 procedimientos de caracter no normativo,
considerando que es recomendable el contar con ellos,
Y EL LISTADO teniendo un total de al menos 53 procedimientos, sin embargo,
GENERADO después del andlisis realizado a través de esta casa se
obtuvieron 40 procedimientos derivados del sistema en su
totalidad. Cabe mencionar que estos procedimientos se
refieren estrictamente a los requisitos establecidos en estas
tres normas; por lo tanto, se puede apreciar que si hay una
disminucién en cuanto al numero de procedimientos
propuestos con la ventaja ademas de que al elaborar estos
documentos se tendria una vision integral normativa, aunada a
la vision sistémica adquirida durante el desarrollo de este QFD,
no sélo para el equipo o persona encargada de esta fase si no
gue esta informacion puede ser difundida de manera
sistematizada a personal no involucrado directamente en el
desarrollo del trabajo o para la induccion misma de nuevo
personal.
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ESTRUCTURA DE
UN
PROCEDIMIENTO

ESTRUCTURA DE UN
PROCEDIMIENTO

De acuerdo a lo mencionado anteriormente, ya se

cuenta con un listado maestro propuesto; sin embargo, para
complementar la informacion es importante tener algunas
consideraciones en cuanto a la estructura basica de un
procedimiento, debido a que este rubro es de vital importancia
para el funcionamiento y mantenimiento de un sistema de
gestion de calidad.

A continuacion se sugieren componentes de la

estructura general de los procedimientos:

¢ Titulo: En el titulo se especifica de modo claro c6mo

va a denominarse el procedimiento.

¢ Numero: Caodificacién de los procedimientos para el

control y administracion de estos.

¢ Fecha de emisién

¢ Numero de paginay total de paginas

¢ Autoridad Emisora y aprobadora: Para aclarar

¢

responsabilidades y tener establecidas de una forma
clara las competencias a la hora de hacer
modificaciones en el procedimiento.

Objetivo: debe especificarse de un modo preciso
cual es el objetivo/s de dicho procedimiento.

Alcance: Ademas es importante delimitar el
procedimiento, es decir, si su cumplimiento es por
ejemplo sélo para un determinado departamento, si
es de obligado cumplimiento para toda Ila
organizacion etc.
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ESTRUCTURA DE
UN
PROCEDIMIENTO
(Continuacion)

+ Referencias: En caso necesario se estableceran las
relaciones con los procedimientos que sean precisos
como pudieran ser normativas, leyes, otros
procedimientos, etc.

¢ Definiciones: en caso necesario deberian incluirse
las definiciones de algunos términos que son
empleados en el procedimiento y que por su
complejidad o por su ambigledad sea importante
delimitar.

¢ Responsabilidades: Un aspecto fundamental para
gue los procedimientos sean Utiles es la clara
delimitacion de las responsabilidades del mismo.

¢ Método: explicacién de como deben llevare a cabo
las distintas actividades. Debe seguir una secuencia
l6gica de actuaciones y estar explicada de forma
concisa. Deberia ademés de establecer los
documentos y procedimientos de apoyo necesarios

¢ Anexos: en caso necesario se incluiran otros
documentos que ayuden a la mejor comprensién del
procedimiento [15]
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CONTENIDO DE
UN
PROCEDIMIENTO

IMPLANTACION DE
PROCEDIMIENTOS

Respecto al contenido del procedimiento es importante
destacar, que de la lectura del procedimiento deberan quedar
claros los siguientes aspectos:

¢

L4

Objetivo del procedimiento

Cémo se llevardn a cabo cada una de las
actividades

Cuando debe llevarse a cabo cada una de las
actividades

Qué hacer si no se cumple el objetivo
Establecimiento claro de responsabilidades como
por ejemplo quién deberia controlar el
equipamiento, las materias primas y la informacién
utilizadas, etc.

Explicacion de la prueba o evaluacién a desarrollar.

Cémo se llevard a cabo el almacenamiento de la
informacién conseguida [15]

Para que el procedimiento se considere

implantado, la documentacion del mismo debera estar
aprobado y todo el personal implicado informado sobre el
mismo. La mejor forma para comprobar si el procedimiento
estd implantado es realizar una auditoria interna. De los
resultados de dicha auditoria se desprenderan las propias
acciones de mejora que deberan desarrollarse para la total
implantacién del procedimiento.
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CONTROL DE
DOCUMENTOS

Los documentos requeridos por el sistema deben encontrarse
controlados, esto de acuerdo a un procedimiento escrito que
establezca:

Aprobacion de los documentos antes de su emision.

Que los documentos sean revisados, actualizados
seguln sea necesario y nuevamente aprobados.

Que el estado de revisién de los documentos esté
identificado.

Asegurar que las versiones adecuadas de los
documentos aplicables estén disponibles en los
lugares de uso.

Asegurar que los documentos de origen externo
estén identificados y que su distribucion esté
controlada.

Impedir que los documentos obsoletos se usen de
forma no intencionada vy para que estén
adecuadamente identificados si son conservados.
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ANALISIS Y
RESULTADOS Segundo QFD
ESPECIFICOS

En el siguiente diagrama se puede observar de manera
general la informacién obtenida en el segundo QFD

Segundo QFD

RELACIONES
ENTRE
ENTREGABLES
DOCUMENTOS
(FHU's)

RELACION ENTRE
DOCUMENTOS Y
ENTREGABLES

Elaboracién propia
Figura XVIII. Segundo QFD

Con este QFD:

o Se conoce cudl es el parametro de medicibn o
desempefio que en este caso es el entregable para
cada uno de los procedimientos existentes,
asegurando la funcionalidad y objetivo de cada
documento, evitando la generacién de documentos sin
valor o la duplicidad de estos, ademas de que

o Permite conocer cual es la relacion entre documentos o
consideraciones que deben tenerse para la elaboracién
de estos.

. También nos sirve de soporte para la elaboracion de
matrices de capacitacion del personal.

~ Ventajas:

e Nos podemos asegurar que cada formato y medidor se
encuentra referenciado a un PNO, por lo tanto,
podemos asegurar un control de medidores y formatos,
justificando ademas la existencia de estos ultimos.

e Ademas de lo anterior, tenemos una evaluacién o
medidor para cada PNO

e Existe una integracion de formatos de consulta o datos

que pueden ser complementados o consultados por

diferentes personas o0 departamentos, evitando
duplicidades.
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ANALISIS Y
RESULTADOS Segundo QFD
ESPECIFICOS
(Continuacion)
ENTREGABLE
DERIVADO DEL Complementar el listado maestro de procedimientos de la
SEGUNDO QFD organizacién, con informacion acerca de los entregables o
criterios de medicién de cada documento, p.€j.
o Formatos
o Certificados
) Registros
INDICADOR
Definicion
Es la medicion de caracteristicas de un proceso, y
sirve para:
e Analizar la situacién actual del proceso con base en
hechos y datos.
o Establecer objetivos y planes de futuro
consistentes.
e Evaluar y reconocer, con objetividad, el trabajo de
las personas y equipos de mejora implicados en el
proceso (15).
Tipos de
indicadores

Existen dos tipos de indicadores:

o Indicadores de eficacia: Miden la manera en la
gue un proceso cumple sus objetivos, este medidor
es cualitativo (si/no se cumple).

° Indicadores de eficiencia: Miden la cantidad de
recursos que necesita el proceso para conseguir un
determinado nivel de eficacia, este medidor es
cuantitativo evalla las relaciones de
gasto/presupuesto, logro/objetivo, real/plan.
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Consideraciones

gue deben tomarse

para definir un
indicador

Ejemplo

A continuacion se indican algunas consideraciones

para definir un indicador.

Nombre del indicador: descripcién del indicador

Férmula: modo en que se realizara la medicion
concreta del mismo.

Responsable: quien se encargara de recoger los
datos para el calculo del indicador.

Periodicidad: Cada cuanto tiempo se llevara a
cabo la medicién del indicador.

Responsable de actuacion: Es la persona que se
encarga de tomar medidas en funcion de los
valores que presente el indicador

Valor objetivo: Es el valor que se pretende que
tome el indicador. Si no se consigue este valor, el
responsable de actuacién debe llevar a cabo
acciones de mejora.

Ejemplo:

Nombre del indicador: Quejas mensuales
Férmula: Numero total de quejas que se reciben
durante un mes.

Responsable: Atencién al cliente

Periodicidad : Mensual

Responsable de actualizacion: Director de calidad
Valor objetivo: Menos de 260, manejadas por 2
personas, respuesta en menos de 48 hrs.

Los indicadores se suelen representar en graficos para
observar su evolucion.
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REGISTROS O

INDICADORES
REQUERIDOS POR
LA 1SO 9001:2000

La norma ISO 9001:2000 marca una serie de

registros obligatorios que son:

Registros de las revisiones por parte de la direccion

Educacion, formacién, habilidades y experiencia del
personal que realiza operaciones que afecte a calidad
del producto

Registros necesarios para demostrar que los procesos
de realizacion del producto y que el producto resultante
cumple con los requisitos.

Registros de las revisiones y las acciones originadas
por la revision de los requisitos relacionados con el
producto.

Respecto el disefio y desarrollo: registros de los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo
relacionados con los requisitos del producto, de las
revisiones del disefio y desarrollo, de la verificacién de
cualquier accién en esta fase, de los resultados de la
validacién y revision de los cambios.

Registros de los resultados de la evaluacién de
proveedores y de las acciones derivadas de las
mismas.

En caso de que la trazabilidad del producto sea un
requisito, la organizacion debe controlar y registros la
identificacion Unica del producto.

Registros de cualquier bien propiedad del cliente y que
haya resultado perdido, deteriorado o inadecuado para
el uso.
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REGISTROS O
INDICADORES
REQUERIDOS POR
LA ISO 9001:2000
(Continuacion)

REGISTROS O
INDICADORES
REQUERIDOS POR
LA ISO 17025

Registros de los resultados de calibracion y la
verificacion de dispositivos de seguimiento y medicion.

Registros de las auditorias realizadas

Registro de las personas que autorizan la liberacién del
producto.

Tras la identificacion de un producto no conforme
deben mantenerse registro de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada
posteriormente.

Registros de los resultados de todas las acciones
correctivas y preventivas tomadas por la organizacion
para la mejora.

17025,

Los registros o indicadores solicitados por la 1SO
son los siguientes:

Registros de revisiones y discusiones relativas a
requisitos del cliente o a los resultados del trabajo
durante la ejecucion del contrato.

Registro de todos los subcontratistas que utiliza para
ensayos y/o calibraciones, asi como un registro de la
evidencia del cumplimiento.

Registros de las observaciones originales y datos
derivados suficientes para establecer la rastreabilidad
en una auditoria.

Registros de calibracion.

Registros de personal

Copia de cada ensayo o calibracion realizada

Informes de calibracion.
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REGISTROS O
INDICADORES
REQUERIDOS POR
LA NOM-177-SSA1-
1998 (Continuacion)

COMPARACION
ENTRE REGISTROS
O INDICADORES
REQUERIDOS POR
CADA ESTANDAR
Y EL LISTADO
GENERADO

De acuerdo a lo mencionado a lo largo de la norma:

1.

NoohwnN

o

9.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

Registros de recepcion, uso, destino y balance de
medicamentos de prueba y de referencia.

Informe de disolucion

Protocolo

Carta de aceptacién de los voluntarios

Informe clinico

Registros de condiciones de transporte de muestras
Informe y evaluaciébn de andlisis quimico de las
muestras biologicas

Descripcion actualizada de puestos, asi como la
evidencia documentada de la preparacién vy
capacitacion, conocimientos técnicos y experiencia para
desempeniar satisfactoriamente las funciones
desempefadas.

Programas de capacitacién y constancias

Reportes de caso

Informe final de desviaciones hechas a un protocolo
Informe final de aseguramiento de calidad del estudio.
Informe final del estudio

Inventario de equipos e instrumentos

Reporte de casos

El ndmero de registros exigidos de manera obligatoria por
cada norma son los siguientes:

ISO 9001:2000 13
ISO 17025:1999 7
NOM-SSA177 16
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COMPARACION
ENTRE REGISTROS
O INDICADORES
REQUERIDOS POR
CADA ESTANDAR
Y EL LISTADO
GENERADO
(continuacion)

Teniendo un total de 36; sin embargo en este
aspecto el numero de registros propuestos de manera
obligatoria después de proponer una integraciéon mediante el
uso del QFD se obtienen 25. A pesar de lo anterior , el nUmero
de registros se incrementd debido a que al momento de
implantar los requisitos solicitados por cada estandar se
requiere soporte o registros que amparen la adecuada
ejecucion de las diferentes actividades, en este sentido cada
organizacién debera generar y organizar sus documentos de
acuerdo a sus propias necesidades.

Este trabajo propone el uso del QFD para la
generacién sistematizada de los reportes o medidores
requeridos, optimizando ademas tanto los recursos como la
comunicacion interna de la organizacion.
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ANALISIS Y
RESULTADOS
ESPECIFICOS

Tercer QFD

En el

siguiente diagrama se puede observar de manera

general la informacién obtenida en el 3er QFD.

Tercer QFD

DOCUMENTDS
(PND’S)

INTERACCIONES
ENTRE PROCESCS

RELACION DE
DOCUMENTOS CON
PROCESOS ¥
RESPOMSABLES

Elaboracién propia

_...Figura XIX. Tercer QFD _

Con este QFD:

Los procedimientos son agrupados de acuerdo al
proceso al que pertenecen, teniendo una vision general
de cuales serian los procesos principales propuestos
gue conformen el sistema de gestion de calidad.

Se pueden diferenciar mas facilmente al tipo de
proceso (clave, estratégico o de soporte) al que
pertenece cada documento.

Se conoce quien es el propietario de cada subproceso
(procedimiento) asi como

Se describe la interaccion entre diferentes entidades
para cada uno de los subprocesos.

Con base en la informacion generada se puede
proponer un modelo que describa la gestion de calidad
de la organizacion.
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ENTREGABLE
DERIVADO DEL
TERCER QFD

Propuesta de un modelo que describa el sistema de
gestion de calidad.

Matriz que describa cuales son los procesos y
subprocesos que conforman al sistema.

Matriz que describa quienes son los duefios de los
procesos.

Matriz que describa los departamentos involucrados
en cada proceso.

Relacion de procedimientos que describen la
manera de llevar a cabo las actividades
relacionadas con cada proceso.

Propuesta de manual de calidad genérico.

Resultado

Modelo propuesto del
sistema de gestidn
de calidad

El siguiente diagrama describe el modelo

propuesto de gestion de calidad

“Revision
de |la
Cireccion

Realizacion "

—_— chtamen
b2

Figura XX. Vista general del modelo de gestidn de calidad para un laboratorio tercero autorizado

Elaboracién propia
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Modelo
propuesto del
sistema de
gestion de
calidad
(continuacioén)

Matrices de
descripcién
del sistema

En el diagrama se puede apreciar de manera general los elementos
que constituyen el sistema de manera global, por otro lado, también
se pueden apreciar las interacciones entre los diferentes elementos,
asi mismo se identifica claramente el (los) proceso (s) central (es) de
la organizacién, asi como los sistemas 0 procesos de apoyo y
soporte.

El tercer QFD, describe cuéles son los subprocesos que conforman a
su vez a los procesos, de manera paralela es posible determinar
cuales son los departamentos relacionados en cada uno de los
procesos-subprocesos asi como la identificacion de los diferentes
roles como duefio, participante, etc, para cada una de las partes del
sistema, posterior a la elaboracion de esta casa es posible el
determinar la relacién entre los diferentes procesos, procedimientos y
registros o indicadores, definiendo de esta forma practicamente la
totalidad del sistema.
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Descripcion
del Sistema de
Gestion de
Calidad a
través del QFD

A continuacion se muestra el diagrama que describe
cudles partes del sistema se definen por cada QFD desarrollado.

e,

Sistgma de Gastion
de Calidad

> Tercer QFD
/ Procesos \

/ Subprocesos \
o
/ Procedimientos % Primer QFD

et

/ Reqgistros y medidores \ }Segundo QFD

Figura XXI. Definicion de las partes del sistema a través de QFD’s
Elaboracion Propia

MANUAL DE
CALIDAD

Los manuales de calidad deben adaptarse en
cuanto a su tamafio y complejidad a cada organizacion. Esto
es, que no puede predeterminarse la extensién o grado de
dificultad que el manual de calidad deba tener.

En los manuales de calidad generalmente se
explican las caracteristicas fundamentales de la empresa, es
decir, a qué se dedica, qué tamafo tiene, en que sectores
compite, etc., suele emplearse como carta de presentacion de
la empresa. S6lo apoyados en estos datos podra emprenderse
la estructura del sistema de gestion de la calidad que
posteriormente se describa
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MANUAL DE
CALIDAD
(continuacion)

En el manual de calidad se especifica el alcance
del sistema de gestion de la calidad. Es importante indicar que
si la organizacion considera que alguno de los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001:2000 no le son de
aplicacion, la justificacion de dicha exclusion debe estar
recogida en el manual de calidad.

En el manual de calidad suelen encontrarse la
politica de calidad y sus objetivos, que definen de una manera
clara hacia dénde desea caminar la organizacion en el area de
la calidad.

Ademas el manual de la calidad debe incluir los
procedimientos documentados establecidos o una referencia a
los mismos.

Dado que la nueva norma estd basada en una
orientacion a los procesos, otro aspecto importante que debe
contener el manual de calidad es la descripcién de las
interacciones de los procesos [15].

El manual de calidad derivado de los resultados
obtenidos a través del desarrollo del presente trabajo se
encuentra en el Apéndice IV.
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ANALISIS Y

RESULTADOS Cuarto QFD

ESPECIFICOS

En el siguiente diagrama se puede observar de manera
general la informacién obtenida en el cuarto QFD

Cuarto QFD

DOCUMENTOS
(PHO‘S)

=

: RECURE0S

T

RELACION ENTRE
DOCUMENTOS Y
RECURSOS

Elaboracién propia
Figura XXII. Cuarto QFD

Con este QFD:

Se conoce cuales son los recursos necesarios para
ejecutar adecuadamente cada uno de los
procedimientos, por lo tanto del sistema en su
totalidad.

Permite conocer cudl es la relacion entre documentos y
recursos permitiendo una optimizacién de éstos ultimos
ya que se tiene determinado la finalidad o destino de
cada uno de los requerimientos, permitiendo
determinar cuales de estos pueden ser compartidos y
evitando compra o desperdicio de recursos extra que
no se encuentran justificados.

Sin embargo, en gran medida se requiere conocer cual
es el detalle de los servicios a ofrecer, para contar con
los requisitos especificos de acuerdo a esto Ultimo,
debido a que en este sentido sélo se plantearan los
recursos necesarios para el cumplimiento con estas
tres normas.

ENTREGABLE
DERIVADO DEL
CUARTO QFD

QFD que describe las necesidades en cuanto a los recursos
necesarios
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INTEGRACION DEL
USO DEL QFD EN
LA METODOLOGIA
GENERAL DE
IMPLEMENTACION
DE SISTEMAS DE
CALIDAD

El corazdn de cualquier sistema de gestion de calidad es la
documentacion ya que constituye el soporte del sistema, y
es un factor clave en el éxito en la implantacion de cualquier
sistema. Sin embargo, de acuerdo a Pérez Rodriguez [21]
se tiene una tendencia a reducir el enfoque de la
documentacibn como una etapa importante para la
elaboracion de documentos, en especial el Manual de
Calidad y procedimientos, ya que no solo se trata de la
forma si no también el garantizar que el sistema documental
funcione como tal y sea una herramienta eficaz para la
administracion de los procesos.

Considerando lo anterior y con base en la justificacion dada
para la elaboracién de este trabajo se plantea el uso del
QFD como una herramienta sistematizada, que permite la
optimizacion de recursos en todos los sentidos (materiales,
humanos, documentales, etc) y no sélo eso, si no que
ademas por si misma constituye un soporte documental del
trabajo realizado para el disefio de un sistema de calidad
gue permite estudiar de manera objetiva todas las
implicaciones que éste tiene, ademas de considerar todas
las partes del sistema asi como la adecuada integracién de
las mismas.
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Diagrama que
indica el uso del
QFD durante la
implementacion de
un Sistema de
Gestion de Calidad

ACTMIDADES o R0 mzo
P REVIAS DE LA
DIRECCIDN
1
DIFUSION
PLANEACION Y
FLANEACION
1
v
TRAB AJD
ORGANIZACION ADMINISTRATIVO
=
EJECUCION
EQUIFDS DE
TRAB AJO
AUDTORIA
DIAGNOSTICD
FESULTADOS DE
DIAG NOSTED
" Hallaz,
B ool mayaree
PLAN DE
TRABAJD
¥ | 1 ¥
VERIFICACION | |
INTERNA AUDITORIA & VERIFICAC KON |'l"— EVALUAC KON
I ] I
h 4 [ |
ACCIONES . 5
ACCIONES PREVENTIVAS Y | | |
CORRECTIVAS CORRECTIVAS
= | !
kJ
AUDITORIA DE
PRECERTIFICACION
VERIFICACION

EXTERNA

i

¥

ACCIONES
AUDITO RIS DE
FREVENTIVAS Y ™ CERTIFICACION
CORRECTIVAS

¥

CERTIFICACIDN

Figura XXIII . En sombreado se indican las etapas donde se involucra la capacitacién y uso del QFD durante la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad respectivamente
Elaboracién propia
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Uso del QFD
durante la
implementacion
de un Sistema
de Gestion de
Calidad

La metodologia de la implementacién de un sistema de gestion integrado de calidad con
el uso del QFD, se veria modificado durante la capacitaciéon ya que dentro de ésta se
tiene que destinar un espacio a la capacitacion del uso del QFD, y el uso del mismo para
la planificacién, disefio e implementacion del sistema.

Por otro lado, es importante el considerar que deben formarse equipos de trabajo
interdisciplinarios que seran responsables del Mapeo de los procesos para asegurar la
incorporaciéon y/o cumplimiento de los requerimientos de las normas de acuerdo al
analisis hecho por los QFD’s desarrollados considerando:

Procesos

Subprocesos

Responsabilidades (Duefios de procesos y participantes)
PNO’s

Medidores y formatos

Recursos

En esta parte se pueden hacer uso de diferentes herramientas administrativas y de calidad
y pueden realizar optimizaciones de procesos empleando herramientas lean manufacturing
para reducir tiempos ciclos y optimizar los recursos (Ver Figura XXIV).
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Hoja de
Andlisis de
Procesos

Facultad de Quimica, UNAM

A continuacién se puede observar de manera grafica como es que se relacionan los datos
obtenidos en los QFD s desarrollados, al integrarlos en los procesos o sistemas, también
es posible el uso de otro tipo de herramientas o metodologias auxiliares como por
ejemplo: mapeo de procesos para definir a detalle la secuencia de actividades en los
procedimientos.

Hoja de Analisis de Procesos

1ler QFD :
Relaciones
entre
documentos
Requertimientds: : ] *Documentosj\ Recursos
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Figura XXIV: Hoja de Analisis de Procesos de Calidad de Ford Motor Company México modificada (integracion de QFDs)

* PNOs
1.Entregables

2.Responsables (Duefios de Proceso, participantes); Procesos y subprocesos
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CONCLUSIONES

Se desarrollo un Sistema de Gestion Integrado a través de la
utilizacion del QFD. Esta integracion se llevo a cabo con 3
normas, la ISO 9001:2000, la ISO 17025:1999 y la NOM-
177-SSA-1998, con alcance para unidades analiticas y
clinicas, cumpliendo con el objetivo general planteado.

Por otro lado, a partir de la integracion de las normas y
desarrollo de QFD’s se cumplieron los objetivos particulares
planteados ya que:

Con el primer QFD se defini6 el sistema de gestion de
manera puntual consolidando todos los estandares y
requerimientos en el sistema.

Se determinaron indicadores de medicién y/o formatos
de registro para cada procedimiento evitando la
duplicidad de estos con el segundo QFD

Se definidé una estructura organizacional general con el
tercer QFD

Se propuso con base en los resultados obtenidos en el
tercer QFD un modelo que describe el sistema de
gestién de calidad en su totalidad.

Se relacionaron procesos y procedimientos con el
tercer QFD identificando procesos operativos, de
control y de apoyo.

Se determinaron los recursos especificos por
procedimiento determinando asi los requerimientos del
sistema y organizacion con base en los requerimientos
establecidos en los tres estandares analizados, con el
cuarto QFD.

Se elabor6 de un Manual de Calidad Genérico, escrito
a raiz de las 4 matrices de QFD obtenidas.

Los objetivos se alcanzaron debido a que cada QFD
cumplié con al menos uno de los objetivos planteados
en el presente trabajo, ademas de proporcionar
informacién extra de vital importancia en el desarrollo e
implantacién de un sistema de gestion de calidad. Estos
datos se muestran a continuacion en las siguientes
tablas.
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Tabla IV. Condensado del primer QFD

FUNCION VENTAJA RESULTADOS O OTROS
ENTREGABLES
. Asegurar que Reducir el Relacion o listado | e Soporte para
para todos los namero de documentos a maestro de generacién de matrices
requerimientos de las generar procedimientos de la de capacitacion.
diferentes normas se organizacion S
tenga asociado un requerimientos (Anexo i)
documento.
. Conocer las Se genera una
relaciones entre los vision global del sistema
diferentes y de las normas a
departamentos. cumplir
. Conocer impacto Sirve como

y evaluacién en cambios

posteriores
(Procedimientos)

soporte para la difusiéon
de la informacion a toda
la organizacion

Resultados obtenidos en el primer QFD, elaboracién propia
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Condensado
del segundo QFD

Tabla V. Condensado del Segundo QFD

FUNCION VENTAJA RESULTADOS O OTROS
ENTREGABLES

. Conocer cual es | o Evitar la | e Complementar el | o Soporte para las
el parametro de medicién generacién de listado maestro de matrices de capacitacion.
0 desempefio que en documentos sin valor, procedimientos
este caso es el justificando su existencia relacionandolo con un
entregable para cada de manera entregable o criterios de
uno de los sistematizada. medicion de cada
procedimientos documento p.ej.
existentes, asegurando -Formatos
la funcionalidad y -Certificados
objetivo de cada -Registros
documento.

. Conocer cual es | e Evitar la
la relacion entre duplicidad de parametros
documentos o} de medicién o formatos
consideraciones que | o Asegurar que
deben tenerse para la cada formato y medidor
elaboracion de registros se encuentra
0 medidores. referenciado a un PNO,

por lo tanto, asegurar
que se tiene un control
de medidores y
formados, ademas de
asegurar la existencia de
estos ultimos.

. Existe Una
integracion de formatos
de consulta o datos que

pueden ser
complementados o]
consultados por
diferentes personas
evitando duplicidad de
actividades.

. Optimizar los
recursos.

Resultados obtenidos en el segundo QFD, elaboracién propia
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Tabla VI. Condensado del tercer QFD

VENTAJA

RESULTADOS O
ENTREGABLES

To Agrupar
procedimientos

que pertenecen.

acuerdo al proceso al

Se puede
diferenciar claramente el
tipo de proceso (clave,
estratégico o de soporte)
al que pertenece cada
documento

Propuesta de un
modelo que describa el
sistema de Gestion

general de
principales

. Tener una vision
procesos

(procedimiento)

. Conocer quien es
el propietario de cada
proceso y subproceso

. Describir
interaccién  entre

cada uno de
subprocesos.

diferentes entidades para

Se puede
describir
sistematizadamente un
modelo que describa la
gestion de la calidad de
la organizacion.

Matriz que
describe  procesos y
subprocesos que

conforma el sistema

Matriz que
describa quienes son los
duefios de los procesos

Matriz que
describa quienes son los
duefios del proceso

Matriz que
describe los
departamentos

involucrados en cada
proceso.

Relacién de
procedimientos que
describen la manera de
llevar a cabo |las
actividades relacionadas
con cada proceso

Propuesta de
manual de calidad
genérico.

. Se podrian
establecer prioridades y
responsables.

Resultados obtenidos en el tercer QFD, elaboracion propia
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Condensado
del cuarto QFD

Tabla VII. Condensado del cuarto QFD

FUNCION VENTAJA RESULTADOS O OTROS
ENTREGABLES

. Conocer cuales Permite conocer | e QFD que | o En gran medida
son los recursos cual es la relaciéon entre describe los recursos se requiere conocer cual
necesarios para ejecutar documentos y recursos, necesarios. es el detalle de los
adecuadamente cada optimizando estos servicios a  ofrecer,
uno de los ltimos. debido a que en este
procedimientos, por lo sentido sélo se
tanto, del sistema en su plantearan los recursos
totalidad. necesarios para el
cumplimiento de estas 3

normas.

Resultados obtenidos en el cuarto QFD, elaboracion propia

Ademas de las anteriores se unen las ventajas
obtenidas de manera inherente a la utilizacion de esta
herramienta, como son:

e Establecimiento de la calidad de disefio y la calidad
planificada

e Desarrollo de nuevos productos que posicionaran a
la organizacion por delante de la competencia

e Comunicacién en los diferentes elementos que
constituyen el sistema.

¢ Identificacién de puntos de control para el piso de la
planta

e Reducciéon del numero de problemas iniciales de

calidad

Reduccion del nimero de cambios de disefio

Reduccién en tiempo de desarrollo

Reduccion de costos de garantia

Transferencia de conocimientos

Reduccion de los costos de desarrollo y

Aumento de la participacién en el mercado
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Por otro lado y contrastando con lo expuesto por E. Morales (13)

Tabla VIII. Ventajas de un Sistema de Gestidn Integrado (SGI) contrastandolo con
el uso del QFD durante la planificacion —implantacién de SGI

Ventajas de un Sistema de Gestion
Integrado (SGI) segun E. Morales

Contraste contra el uso del QFD
durante la planificacion-implantacion
del SGI

Mejor conocimiento y cumplimiento legal y
normativo

Mejora de la gestién empresarial compacta,
armonica y colectiva, en un mismo sentido.

Simplificacion de los sistemas
documentales

Las ventajas mencionadas en este apartado se ven
cumplidas con el desarrollo del primer QFD

Aumento de a eficiencia en la gestion de
las sistemas de la eficiencia en la consecuencia
de los objetivos y metas definidas por la
organizacion

Mejora del control de actividades y

Las ventajas mencionadas en este apartado se ven
cumplidas con el desarrollo del tercer QFD

Optimizacion del tiempo y recursos que hay
que emplear en el cumplimiento de los
requisitos de los sistemas

Mejor comunicacion (hablar un solo
lenguaje de gestion)

Mayor competitividad

Menor costo de mantenimiento.

Simplificacion del proceso de certificacion

Imagen, supervivencia, motivacion y
mejora continua

procesos
° Mayor participacion de todos los Estos puntos se cumplen de forma inherente al uso del
empleados QDF durante la planificacion-implementacion del sistema

con esta metodologia propuesta.

Mayor confianza a clientes y proveedores

Esto como consecuencia de la obtencion de las
certificaciones o acreditaciones.

Elaboracion propia apoyada en datos de E. Morales

En este cuadro se puede observar que las ventajas de un

Sistema de

G

estion Integrado diseflado con esta

metodologia no solo se empata con lo propuesto por E.
Morales, sino que superan las expectativas de cumplimiento
minimo de acuerdo a las tablas especificas de cada QFD

desarrollado.
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Tabla IX. Desventajas de un Sistema de Gestién Integrado constrastandolo con el
uso del QFD durante la planificacion — implantacién del SGI,

Desventajas de un Sistema de Gestion
Integrado (SGI) segun E. Morales

Contraste contra el uso del QFD
durante la planificacion-implantacion
del SGI

Mayor capacitacion del personal que
implanta, mantiene y gestiona el Sistema
Integrado.

Calificacion multiple del personal.

Dificultad en la actualizacién del personal,
en los sistemas de gestion.

El primer y segundo QFD poseen informacién de apoyo
con los cuales es posible desarrollar matrices y programas
de capacitacion especificos.

Conflictos de funciones, en caso de
responsabilidades separadas

Durante el desarrollo del tercer QFD se definen las
funciones y responsabilidades, evitando la duplicidad de
estas, ademas de que a lo largo del desarrollo de los
QFDs se pretende tener una optimizacion de manera
global

Falta de comunicacién y transmision del
conocimiento ocasionando la paralizacion de la
implantacion del sistema en caso de ausencia
de la persona responsable.

Proceso de implantacién mas complejo

Sistema de gestién con muchas revisiones
en sus inicios

Mayor esfuerzo en informacion y
organizacion

Falta de tiempo y recursos humanos
asignhados para el desarrollo del sistema

De acuerdo a las desventajas planteadas por E. Morales
(13) relacionadas con la implementacion de un Sistema de
Gestion Integrado pueden ser tratadas con esta
metodologia ya sea para ofrecer una solucién o
disminucién de los problemas relacionadas con este tipo
de sistemas, algunos de ellos son los que se mencionan
en este apartado.

Problemas en las auditorias, debido a que
SGI no esta reconocido

Elaboracién propia apoyada en datos de E. Morales

Asi mismo esta metodologia nos ofrece una solucién para el
tratamiento de algunas de las desventajas que se plantean de
la implementaciéon de un sistema de gestion integrado, siendo
un procedimiento sistematizado que permite la optimizacién de
los recursos en todos los sentidos y por si mismo constituye un
soporte documental del trabajo realizado para el disefio de un
sistema de calidad que permite estudiar de manera objetiva
todas las implicaciones que éste tiene, ademas de considerar
todas las partes del sistema asi como la adecuada integracion

de las mismas.

89




Maestria en Ingenieria de Sistemas de Calidad Facultad de Quimica, UNAM

Paralelamente, no hay que dejar de lado que para la
implantacién de un sistema de gestién de calidad se requiere
del compromiso de la direccion y asignacion de recursos.
Mismos que son necesarios para cualquier otro tipo de
implantacién de gestién. Por otro lado, si se desea emplear
esta metodologia y herramienta para el disefio e
implementacion de un sistema ademas de los requerimientos
anteriores, se tienen que tener en cuenta las siguientes
consideraciones:

e Que la organizacibn se encuentre familiarizada,
fomente y realice trabajo en equipo.

¢ Que el personal integrante de los diferentes equipos o
equipo conozca las herramientas de calidad, asi como
el uso del QFD.

e Que se cuente con una cultura de servicio al cliente
interno y externo.

Se demostré que con el uso del QFD se estructuraron las
bases de un sistema de gestion de calidad integrado que
resulta robusto para la facil incorporacion de requerimientos
adicionales por otras normas.

Por otro lado, la metodologia resulto ser robusta debido a que
como se observa en la Figura XXIV, el desarrollo de los QFD
permite la definicién de los procesos gque a su vez forman parte
de los sistemas que integran la organizacion.

Con respecto a la norma 17025:2005, norma emitida una vez
concluido el presente trabajo, se cumple con el SGC
desarrollado con esta metodologia, empleando los 4 QFD para
la integracidon de las normas propuestas en el desarrollo de
este sistema de gestion, por otro lado, existe un proyecto de
norma para la revision de la NOM-177-SSA, la cual presenta
cambios de tipo técnico, en cuyo caso si se veria afectado el
sistema, pero dichos cambios son puntuales y se detecta a
través de la informacion generada, cuales documentos y
sistemas se verian afectados.
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LEGISLACION RELACIONADA CON LOS MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

Articulo 225

Articulo 376

Articulo 376
Bis

Los parrafos relacionados con medicamentos genéricos en la ley general de
salud son los siguientes:

En el Titulo decimosegundo ““Control Sanitario de Productos y Servicios y de su
Importacién y Exportacion”. Capitulo IV “Medicamentos”

“Los medicamentos, para su uso y comercializacion, seran identificados por sus
denominaciones genérica y distintiva. La identificacién genérica sera obligatoria.

En la denominacion distintiva no podra inclusive clara o veladamente la
composicion del medicamento o su accién terapéutica. Tampoco indicaciones en
relacion con enfermedades, sintomas, ni aquéllas que recuerden datos anatdmicos o
fendmenos fisioldgicos, excepto en vacunas y productos bioldgicos.

Las disposiciones reglamentarias determinaran la forma en la que las
denominaciones sefialadas deberén usarse en la prescripcidn, publicidad, etiquetado
y cualquier otra referencia”

Del titulo decimosegundo, en el Capitulo | “Disposiciones comunes”, los articulos
203 y 212 hacen referencia a este tema.

“El titular de la autorizacion de un producto podra permitir que éste sea
elaborado en todo o en parte, por cualquier fabricante, cuando se cumpla con los
requisitos establecidos al efecto en esta ley y demas disposiciones aplicables. En
este caso el titular de la autorizacion debera dar aviso por escrito a la Secretaria de
Salud, dentro de los quince dias siguientes al inicio del proceso de fabricacion
externa de los productos”

“La naturaleza del producto, la formula, la composicién, calidad,
denominacidn distintiva o marca, denominacion genérica o especifica, etiquetas y
contra etiquetas, deberan corresponder a las especificaciones autorizadas por la
Secretaria de Salud de conformidad con las disposiciones aplicables, y no podran
ser modificadas”

En el titulo decimosexto “Autorizaciones y certificados “ Capitulo |
“Autorizaciones”

“Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes,
substancias psicotrdpicas y productos que los contengan; equipos médicos,
proétesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirurgicos y de curacion y productos higiénicos, asi como los
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas. El registro sélo
podré ser otorgado por la Secretaria de Salud y sera por tiempo indeterminado ..."

“El registro sanitario a que se refiere el articulo anterior se sujetara a los
siguientes requisitos:

En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotropicos, la clave de
registro serd unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se
diferencien ya sea en su denominacién genérica o distintiva o en su formulaciéon. Por
otra parte, el titular de un registro, no podréa serlo de dos registros que ostenten el
mismo principio activo, forma farmacéutica o formulacién, salvo cuando uno de
éstos se destine al mercado de genéricos. En los casos de fusion de
establecimientos se podran mantener, en forma temporal dos registros,...”
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En cuanto al Reglamento de Insumos para la salud, los articulos relacionados con
el registro, prescripcion y especificaciones de medicamentos se encuentran los
siguientes articulos:

“Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopético se debera
presentar, exclusivamente:

| Lainformacién técnica y cientifica que demuestre:

a) La identificacion y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que
establece la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos.

b) La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas
correspondientes

c) La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacidn cientifica
que corresponda

Il Lainformacion para prescribir, en sus versiones ampliay reduciday
[ el proyecto de etiqueta

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
no exista la informacidn pertinente, podra utilizarse la informacién de farmacopeas
de otros paises cuyos procedimientos de analisis se realicen conforme a
especificaciones y recomendaciones de organismos especializados u otras fuentes
de informacion cientifica internacional”

Articulo 168
“Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar

con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos
_bioldgicos para uso humano” _

En el titulo segundo “Insumos”, Capitulo | “Disposiciones comunes” seccion
tercera “Prescripcion”

Articulo 31
“El emisor de la receta prescribird los medicamentos de conformidad con los
siguiente:

l. Cuando se trate de los incluidos en el Catalogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables a que hace referencia el articulo 75 de este
ordenamiento, debera anotar la Denominacion Genérica y, si lo desea,
podréindicar la Denominacion Distintiva de su preferenciay

Il En el caso de los que no estén incluidos en el Catalogo referido en la
fraccion anterior, podra indistintamente expresar la Denominacion
Distintiva o conjuntamente las Denominaciones Genéricas y Distintiva.

Cuando en lareceta se exprese la Denominacién Distintiva del medicamento, su
venta o suministro debera ajustarse precisamente a esta denominacion y solo podra
sustituirse cuando lo autorice expresamente quien lo prescribe”

Articulo 32
“La prescripcion en las instituciones publicas se ajustara alo que en
cada unade ellas se sefale, debiéndose utilizar en todos los casos (nicamente las
denominaciones genéricas de los medicamentos incluidos en el Cuadro Béasico de
Insumos para el primer nivel o en el Catdlogo de insumos para el segundo y tercer

nivel. Por excepcién y con la autorizacion que corresponda, podran prescribirse
_otros medicamentos”

94



Articulo 72

Articulo 73

Articulo 74

Articulo 76

Articulo 77

_correspondientes”

En el titulo segundo “Insumos”, Capitulo VII “Medicamentos Genéricos
Intercambiables”.

“Para efectos de lo dispuesto en el articulo 376 bis, fraccion I de la Ley, los
medicamentos destinados al mercado de genéricos seran Gnicamente las
especialidades farmacéuticas que, en términos del presente Reglamento, sean
intercambiables”

“El Consejo de Salubridad General y la Secretaria, mediante publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion, determinaran periddicamente, las pruebas que
deberén aplicarse para considerar a los medicamentos como intercambiables, segln
la naturaleza 'y forma farmacéutica de cada uno de éstos. Los criterios y requisitos a
gue deberan sujetarse dichas pruebas se estableceran en las Normas

“El Consejo de Salubridad General elaborard y publicaré periédicamente en el
Diario Oficial de la Federacion, un catdlogo que contenga la relacion de los
Medicamentos Genéricos Intercambiables, el cual mantendra permanentemente
actualizado.”

“Se incorporaran al Catadlogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables
Unicamente las especialidades farmacéuticas que rednan los siguientes requisitos:

I Que cuenten con registro sanitario vigente;

1. Que respecto del medicamento innovador o producto de referencia,
tengan la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracién o potencia, utilicen la misma via de administracién y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables.

M1l. Que cumplan con las pruebas determinadas por el Consejo de
Salubridad General y la Secretaria;

V. Que comprueben que sus perfiles de disolucién o su biodisponibilidad
u otros parametros, segun sea el caso, son equivalentes a los del
medicamento innovador o producto de referencia, y

V. Que estén incluidos en el Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel
y en el Catalogo de Insumos para el segundo nivel.”

“El catédlogo a que se refiere el articulo anterior se editara en dos versiones:

I Dirigida a los médicos, y
1. La dirigida al personal expendedor y publico en general, y que estara
disponible para su consulta en las farmacias, droguerias y boticas.”

“Los titulares de registros sanitarios vigentes podréan solicitar la
incorporacion de sus especialidades farmacéuticas al Catadlogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables,...

Las especialidades farmacéuticas incorporadas en el Catalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables incluirdn en sus etiquetas la leyenda o
sello autorizado al efecto por la Secretaria de Salud.”
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Articulo 78
“Cuando el emisor de la receta prescriba un medicamento sélo por su
Denominacion Genérica, debera tratarse de aquellos contenidos en el Catalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables.

Las farmacias, droguerias y boticas deberan poseer y utilizar la edicién
actualizada del Catalogo”
Articulo 79
“La venta o suministro de Medicamentos Genéricos Intercambiables debera
ser resultado de que el interesado seleccione el que mas le convenga al consultar el
Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, mismo que debera poner a su
disposicién el expendedor de la farmacia. En caso de que el medicamento prescrito
no este disponible s6lo podra sustituirse cuando asi lo autorice quien lo prescribe.”
Articulo 80
“El Consejo de Salubridad General invitara a los fabricantes de
especialidades farmacéuticas a producir Medicamentos Genéricos Intercambiables”

Titulo segundo “Insumos” Capitulo | “Disposiciones comunes”, seccion segunda
“Envasado y etiquetado”
Articulo 23.
“La Denominacion Distintiva de los Insumos, ademas de cumplir con lo
sefialado en el articulo 225 de la Ley, cuando se utilice se sujetara a lo siguiente:

I. La Denominacién Distintiva de dos o mas Insumos, cuando
ortograficamente o fonéticamente sean semejantes, deberan
diferenciarse por lo menos tres letras de cada palabra:

Il. No debera usarse la misma Denominacion Distintiva de otro
medicamento con registro sanitario vigente, revocado o en tramite de
registro, y

M. S6lo podré utilizarse la misma Denominacion Distintiva cuando se trate
de diferentes formas farmacéuticas o diferentes dosis con un mismo
principio activo y registradas por el mismo laboratorio”.

Articulo 24
“Las etiquetas deberan contener cuando menos la siguiente informacién
sanitaria y reunir las caracteristicas y requisitos que establezca la Norma
correspondiente:

l. La Denominacion Genérica;

1. La Denominacion Distintiva, excepto cuando se trate de los
Medicamentos Genéricos Intercambiables;

1. La declaracion de ingredientes activos,

V. La identificacion y domicilio del fabricante y, en su caso, del
distribuidor;

V. Las instrucciones para su conservacién

VI. La fecha de caducidad;

VILI. El namero de lote;

VIII. La dosis y via de administracion;

IX. Las leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en el embarazo;

X. Las leyendas de advertencia

XI. La leyenda o simbolo que, en su caso, lo identifique como Medicamento
Genérico Intercambiable, y

XIl. Las especificaciones del organismo vivo que se utiliz6 para la

preparacion del medicamento y el nombre de la enfermedad a la cual se
destina, de acuerdo con la nomenclatura internacional aceptada, cuando
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Cuando lainformacién se exprese en otros idiomas, desde el pais de origen debera
aparecer también en idioma espafiol, cuando menos, con el mismo tamafio y
proporcionalidad tipogréfica, de acuerdo con la Norma correspondiente.”

Articulo 25

“Cuando las etiquetas contengan las Denominaciones Genéricas y Distintiva
de los medicamentos, éstas deberan imprimirse en una proporcion tal que el tamafio
de una sea cuando menos una tercera parte de la otra, medida en puntos de la misma
tipografia o , en su defecto , en letra helvética”

Del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad. Titulo Quinto
Publicidad de insumos para la salud. Capitulo Il Medicamentos Genéricos Intercambiables

“Las especialidades farmacéuticas incluidas en el Catadlogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables a que se refiere el Capitulo VII del Titulo Segundo del
Reglamento de Insumos para la Salud, seran las Unicas que podran utilizar en su
publicidad las leyendas, siglas, denominaciones y adjetivos siguientes:

I Las siglas Gl, su simbolo o logotipo;

Il. La denominacion medicamento genérico intercambiable, o bien, las
expresiones genérico o intercambiable, y

Ill. Cualquier otra expresion, palabra, imagen o simbolo cuyo fin sea inducir
al consumidor a a idea de que el medicamento publicitado es
sustitutivo del producto original o innovador.

En la publicidad de los medicamentos en general, s6lo se podra hacer
referencia a caracteristicas especificas de calidad, cuando éstas hayan sido
reconocidas expresamente en la autorizacion sanitaria respectiva.
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) APENDICE II
LEGISLACION RELACIONADA CON TERCEROS AUTORIZADOS

Articulo 391
BIS

Articulo 210

Articulo 211

Ley General de Salud

La Secretaria de Salud podra expedir certificados, autorizaciones o cualquier otro
documento, con base en lainformacién, comprobacién de hechos o
recomendaciones técnicas que proporcionen terceros autorizados, de
conformidad con lo siguiente:

| El procedimiento para la autorizacion de terceros tendra por objeto el
aseguramiento de la capacidad técnicay la probidad de los agentes;

Il. Las Autorizaciones de los terceros se publicaran en el Diario Oficial de la
Federacion y sefialaran expresamente las materias para las que se otorgan;

Ill. Los dictamenes de los terceros tendran el caracter de documentos auxiliares
del control sanitario, pero ademas tendran validez general en los casos y con los
requisitos establecidos en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién;

IV Los terceros autorizados seran responsables solidarios con los titulares de las
autorizaciones o certificados que se expidan con base en sus dictamenes y
recomendaciones, del cumplimiento de las disposiciones sanitarias, durante el
tiempo y con las modalidades que establezcan las disposiciones reglamentarias
de estaley,y

V La Secretaria de Salud podréa reconocer centros de investigacion y
organizaciones nacionales e internacionales del area de la salud, que podran fungir
como terceros autorizados para los efectos de este articulo.

El Reglamento de Insumos para la Salud establece requisitos que deben cumplir los
terceros autorizados

La Secretaria de Salud publicaré periédicamente convocatorias para la
autorizacion de los terceros a que se refiere el articulo 391 — bis de la Ley, los que
podran ser personas fisicas o morales.

Asi mismo, la Secretaria formara comités técnicos integrados por expertos en los
campos especificos, representantes de camaras y asociaciones y, en su caso, de la
entidad de acreditacion que tendra como propdsito conocer técnicamente de las
solicitudes para el otorgamiento de autorizaciones de terceros.

Para operar como Tercero Autorizado sera necesario cumplir con lo siguiente:

I Presentar solicitud en la cual conste la capacidad legal del solicitante:

1. Demostrar que el solicitante cuente con la capacidad técnica, material,
humana y financiera, asi como las instalaciones, equipo y tecnologia
para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas
actividades necesarias para emitir los dictamenes;

M. Contar con procedimientos normalizados de operacidon que garanticen
la calidad en el desempefio de sus funciones.

V. No estar sujetos a influencia directa por algun fabricante, comerciante
o persona moral mercantil de los procesos y productos a evaluar, y

V. Presentar sus propuestas de actividades a dictaminar, asi como
describir los servicios que pretende presentar y los procedimientos a
utilizar.
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Articulo 213
Los terceros autorizados deberan:

l. Ajustarse a la normatividad aplicable a los actos o hechos en que
intervengan;

Il. Presentar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar
las demas disposiciones en materia de competencia econémica;

M. Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus
actuaciones y excusarse cuando existan;

V. Informar de manera inmediata a la Secretaria de cualquier irregular en
su relacion con los clientes, el desempefio de sus funciones o
incumplimientos identificados en los procesos que evallan;

V. Proporcionar a la Secretaria informes sobre los dictamenes vy
recomendaciones técnicas que expida;

VI. Informar periédicamente a la Secretaria sobre los servicios que preste;

VIL. Asistir a la Secretaria en casos de emergencia, y

VIIL. Permitir la verificacién de sus actividades y facilitar a la Secretaria el

libre acceso a sus instalaciones, asi como proporcionar la informacion
que le searequerida.

Modificacién al
articulo 376

_"DECRETO por el que se reforma el articulo 376 de la Ley General de Salud”

Articulo 376

Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los contengan; equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos, estos Ultimos en los términos de la
fraccion VI del articulo 262 de esta Ley, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y
substancias toxicas o peligrosas.

El registro s6lo podrd ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendrd una
vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho
registro podra prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos
que establezcan las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la
prorroga dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el producto
o fabricante de materia prima, sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria; ésta
procedera a cancelar
o revocar el registro correspondiente.

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a través de la
Secretaria, mediante disposiciones de caracter general, establecera los requisitos,
pruebas y demas requerimientos que deberan cumplir los medicamentos, insumos
parala salud y demas productos y substancias que se mencionan en dichos
parrafos.

Con esta modificacion se estaran realizando pruebas de biodisponibilidad y/o
bioquivalencia de acuerdo con las caracteristicas del producto.
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_CONTENIDO

1. MANUAL DE CALIDAD

CoNo>UTA~WN

1.1 Propdsito del manual de calidad

1.2 Alcance y campo de aplicacién

1.3 Distribucion y difusién del manual de calidad

1.4 Revisiones y control de cambios

1.5 Responsabilidades relacionadas con el manual de calidad

INTRODUCCION

COMPROMISO DE LA DIRECCION
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POLITICA DE CALIDAD

MISION

OBJETIVOS
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10.DESCRIPCIONES DE PUESTO Y RESPONSABILIDADES
AREAS DE TRABAJO

11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

ESQUEMA DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
DESCRIPCION DE LOS PROCESOS

13.1 Procesos estratégicos o de control y de soporte
13.2 Proceso operativo

13.3 Esquema de los procesos que constituyen el sistema
13.4 Documentacion de los procesos
RESPONSABILIDADES Y PROCESOS

GESTION DE LOS RECURSOS

SISTEMA DE CALIDAD

ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA

REFERENCIAS

ANEXOS

e Matriz del sistema

e Lista de procedimientos

e Programas de calibracién y mantenimiento

e Definiciones y abreviaturas

Elaboro6/Fecha:

Revis6/Fecha: Autoriz6/Fecha.
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1. MANUAL
DE CALIDAD

1.1 Propésito
del manual de
calidad

El propdsito del manual de calidad consiste en:

Establecer

Evidencia de la conformidad con los requerimientos de nuestro

sistema de calidad.

Una politica para el sistema de gestion de calidad.

Objetivos de calidad.

Los servicios que ofrecemos de acuerdo a lo descrito en este

manual.

Describir:

Los procesos generales que se llevan a cabo dentro de la

organizacion.

Las responsabilidades en los procesos operativos.

Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus
métodos de cumplimiento.

Demostrar el cumplimiento del sistema de calidad.

Elabordé/Fecha:

Revis6/Fecha:

Autoriz6/Fecha.
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1.2 Alcancey
campo de
aplicacion

El manual de calidad establece los lineamientos generales del sistema de
gestion de calidad para toda la organizacion, cumple con los requisitos de
las normas:

e SO 9000:2000 (Sistemas de gestion de la calidad Requisitos).

e SO 17025:1999 (Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion) y

e NOM-SSA-177-1998 (Que establece las pruebas y procedimientos
para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos
a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las
pruebas.)

El sistema de gestion de calidad se encuentra enmarcado por la politica de
calidad, la cual para su aplicacion, en este manual se describen
responsabilidades e interfases, mencionando a su vez los procedimientos
gue hacen operativo el sistema.

Elabordé/Fecha: Revis6/Fecha: Autoriz6/Fecha.
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1.3 Distribucién y
difusion del manual de
calidad

El resguardo del manual de calidad original y la emisién de
copias controladas o no controladas del manual de calidad es
responsabilidad de Aseguramiento de Calidad.

Se distribuird copia controlada (sellado) del manual de
calidad a cada una de las entidades organizacionales que
conforman nuestro sistema, copias que deberan encontrarse
numeradas y listadas en una relacion que describa el numero
de copias Yy el responsable del la custodia de cada copia, estas
copias deberan estar acorde con la revisién vigente del
manual de calidad vigente. Las copias obsoletas deberan ser
recogidas y destruidas.

Podran ser proporcionadas copias no controladas del manual
de calidad a entidades ajenas a la organizacién, siempre y
cuando sean solicitadas a la Direccion de la organizacién y sea
autorizada dicha distribucion, se deberd contar con una
relacion de las copias no controladas del manual de calidad
emitidas y distribuidas, de estas copias nho se tiene
responsabilidad sobre la actualizacién o modificacion de éstos.

Todo el personal debe conocer y encontrarse familiarizado con
este manual de calidad.
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1.4 Revisiones y control
de cambios

El manual de calidad debe ser revisado por completo al menos
una vez al afio durante el marco de la revision del sistema de
calidad, sin embargo, todo el personal puede realizar
propuestas de cambios al manual, ya sea para mejora o
actualizacion de este debido a cambios en la organizacion,
procesos o actividades, en el momento en que éstos se lleven
a cabo.

Este cambio debe ser solicitado a través de una solicitud de
cambios, y en caso de ser autorizada, el cambio (PNO SC-06)
deberd ser efectuado por el departamento de Aseguramiento
de calidad, en cuyo caso se debera emitir un nuevo documento
original, cuya distribucién de las copias controladas debera ser
inmediata a la entrada en vigencia de la nueva revisién,
asegurando la destruccién de las copias controladas obsoletas
y cancelacion y resguardo del manual de calidad original
obsoleto.

La revisibn deberd ser el numero consecutivo al que se
encontraba vigente previo al cambio, a excepcion de la primera
emision la cual ser& indicada como nueva.
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1.5 Responsabilidades
relacionadas con el
manual de calidad

La Direccibn general a través del departamento de
Aseguramiento de calidad debe asegurar que el manual se
encuentre vigente y de acuerdo a las practicas actuales de la
organizacion.

Todo personal que labore en esta organizacion debe conocer y

cumplir con lo que se declara en el presente manual, en lo que
a sus responsabilidades le corresponde.
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2. INTRODUCCION

Esta seccién debe ser adecunda segin o+ Esta organizacion inicia' sus actividades en (_aj afo

la historia, tipo de unidad, ubicaciony ~(ndicar), como tercero autorizado para la realizacion de

servicios de la organizacion. pruebas de intercambiabilidad y bioequivalencia de
medicamentos para uso humano, en la parte (clinica y/o
analitica, indicar detalle) cumpliendo con la norma NOM-
177-SSA1-1998, con la Ley General de Salud, Reglamento
de insumos para la salud y demas disposiciones aplicables.

(Nombre de la organizacion) se encuentra ubicada en
(direccién y ubicacion general de la misma, medios de
contacto como fax, teléfono, direccién electrénica).

Las pruebas que realiza (nombre de la organizacion) y
los servicios que brindamos son:

(relacionar los servicios y pruebas que se realizan)

Nuestro sistema de calidad cumple vy se encuentra
acorde con las siguientes normas:

o NOM-177-SSA-1998 Que establece las pruebas
y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a
gue deben sujetarse los terceros autorizados
gue realicen las pruebas.

e ISO 9001:2000 Sistemas de gestibn de la

calidad — Requisitos.

e ISO 17025:1999 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion.
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2. INTRODUCCION
(continuacién)

El cumplimiento de estar normas se encuentra respaldado
por nuestra politica y objetivos de calidad, siendo el
cumplimiento de estas apoyado por la direcciébn de la
empresa y cada uno de los que formamos parte de ella.

Nuestro sistema de calidad se encuentra documentado en el
manual de calidad y en los procedimientos normalizados de

operacién que describen las actividades que se llevan a
acabo en la organizacion.
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3. COMPROMISO DE LA

DIRECCION
El compromiso de la direccion del laboratorio se encuentra
acorde con la Buena Practica Profesional, Clinica y de
Laboratorio, asi mismo, con la calidad de pruebas y de
servicio a sus clientes.

4. REVISION DE LA
DIRECCION

La direccion debe conducir anualmente una revision
del sistema de calidad del laboratorio y de las actividades de
ensayo, para asegurar su adecuacion y efectividad continua
y para introducir los cambios 0 mejoras necesarios.

La revision debe tomar en cuenta :

La adecuacion de politicas y procedimientos

El informe de auditorias internas recientes

Acciones correctivas y preventivas

Evaluaciones por organismos externos

Los resultados de comparaciones entre laboratorios
o de ensayos de aptitud-

Cambios en el volumen y tipo de trabajo
Retroalimentacion del cliente

Quejas

Que se evalle y mejore la efectividad del servicio
Que la politica se entendida por todos los empleados.
Otros factores pertinentes tales como actividades de
control de calidad, recursos y capacitacion del
personal.
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4. REVISIQN DE LA
DIRECCION (Continuacion)

La revision de la direccién debe llevarse a cabo de
acuerdo al PNO SC-03

La direccion debe asegurar que:

e Las acciones derivadas de los hallazgos de
las revisiones de la direccion sean llevadas a
cabo dentro de periodos adecuados vy
acordados

e Que se establecen los objetivos de calidad
estableciendo un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de calidad.

e Que los objetivos de calidad sean medibles y
coherentes con la politica de calidad.

¢ Que se mantenga la integridad del sistema de
gestion de calidad cuando se planifican e
implementan cambios.

¢ La conformidad para realizar el estudio clinico
y/o analitico segin se describe en el
protocolo y conforme a las buenas practicas.

¢ La asignacion y disponibilidad de recursos e
informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de los procesos.
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La politica de calidad debe ser
adecuada a cada organizacién, en esta = ‘Tt TTTTTTT TS T oo ey
las directrices y objetivos generales de ! !
un organismo formalmente expresados
por la alta direccion, y esta debe ser
respaldada por la asignacion de
recursos que permita la implementacion

de esta. j INCORPORAR POLITICA
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6. MISION

Mensaje corto y previos de la(s) tarea(s)
principal(es) de la Empresa.

INCORPORAR MISION
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7. OBJETIVOS

Los objetivos de calidad deben

encontrarse acorde con la politica de

calidad y la organizacion, los objetivos

deben encontrarse relacionados con un

medidor de desempefio con el finde -y
monitorear el cumplimiento y deben L '
establecerse en un periodo establecido

de tiempo.

INCORPORAR OBJETIVOS
DE CALIDAD
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8. ESTRUCTURA
ORGANIZACIONAL

La estructura organizacional tiene como objetivo ofrecer una

operacion eficiente en cada departamento, reducir los gastos

de operacion y limitar el numero de niveles de

administraciéon, asi como reducir las barreras entre
~ departamentos.

El organigrama variard de acuerdo @ oo,
cada organizacion, sin embargo, de

acuerdo al andlisis con el QFD se

proponen algunas areas o entidades

organizacionales

INCORPORAR ORGANIGRAMA

Entidades organizaciones (propuestas de acuerdo al tercer

QFD):

Direccion general

Aseguramiento de calidad

Desarrollo de proyectos (Parte clinica)
Desarrollo de proyectos (Parte analitica)
Recursos Humanos

Gestidn de tramites y asuntos legales

Estas deben estar de acuerdo a lo dispuesto por las normas
considerando que no haya conflicto de intereses (PNO GR-
04)
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10. DESCRIPCIONES DE
PUESTO Y
RESPONSABILIDADES

Las descripciones de puesto

dependeran de cada organizacion de ~ g
acuerdo a su organigrama y e La compafiia cuenta con personal calificado,

responsabilidades asignadas capacitado y suficiente para la administracion,
inspeccion, prueba, supervisibn y verificacién, asi
como las instalaciones del proceso y los productos y
auditorias del sistema de calidad, procesos vy
productos.

e Todos los empleados de la compafia son
responsables de la calidad de los productos y
servicios que se ofrecen.

¢ Cada empleado tiene la responsabilidad individual de
asegurarse de que su contribucién al producto o
servicio se apegue a los requisitos del cliente.

INCORPORAR LAS DESCRIPCIONES DE
PUESTO CLAVE DE MANERA GENERAL O
HACER REFERENCIA A ELLAS

Nota: Todo personal debe contar con su propia descripcion
de puesto de acuerdo al PNO GR-04

e
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11. ELEMENTOS DEL
SISTEMADECALIDAD _ .
La organizacién considera el sistema documental como pilar
de su sistema de gestidn de calidad, el sistema documental se

encuentra conformado por diferentes niveles:

1. Manual de calidad: Donde se describe la politica y
objetivos de calidad, a su vez este documento describe
la organizacién, las relaciones entre sus procesos y los
documentos que soportan todo el sistema de gestion
de calidad.

2. Procesos: Describen los pasos interrelacionados con
una actividad y las entidades involucradas, son
diagramas de flujo que describen la secuencia de
actividades, resultados y responsables, asi como la
relacion con otros procesos.

3. Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNO’s): Ellos detallan la implementacion de los
requerimientos y guia para la operacion de inspeccion
0 especificaciones a cumplir.

4. Registros, Formatos e Indicadores: Registros
requeridos por los Procedimientos Normalizados de
Operacion.
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12. ESQUEMA DE LOS
ELEMENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD

Primer

Nivel Calidad

Segundo

Nivel Procesos

Procedimientos

Tercer Normalizados

Nivel de Operacién
Cuarto Formatos, Registros e
Nivel Indicadores

13. DESCRIPCION DE
LOS PROCESOS

De acuerdo a las caracteristicas de los procesos, la
organizacién cuenta con tres tipos:

e Procesos Estratégicos o de Control
e Procesos Operativos
e Procesos de Soporte
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13.1 Procesos
estratégicos o de control

Los procesos estratégicos o de control definen y controlan
las metas, politicas y estrategias de la organizacion. Permiten
llevar la organizaciébn en su totalidad, mientras que los
procesos de soporte brindan apoyo a los procesos
operativos, estos Ultimos también se conocen como procesos
de apoyo.

Los procesos estratégicos y de soporte se encuentran
englobados en 2 procesos globales:

e Gestion de los recursos y
e Aseguramiento de la calidad

Estos a su vez son constituidos por varios subprocesos:
Gestion de recursos:

Gestiones legales

Servicio al cliente y comunicacién con el cliente
Gestidn organizacional

Capacitacion

Instalaciones

Equipos e instrumentacion

Compras

Sistema de calidad:

Quejas

Revisiones de la direccion
Auditorias

Acciones correctivas y preventivas
Control de cambios

Control de documentos
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Los procesos operativos son procesos que permiten generar
el producto o servicio que se entrega al cliente. Nuestro
proceso operativo se denomina Estudios de
Bioequivalencia, este proceso a su vez se encuentra
conformado por tres subprocesos mas:

e Proceso de planificacién.
e Proceso de desarrollo y validacién de métodos.
e Proceso de realizacion de estudio.

13.3 Esquema de los
procesos que

El siguiente esquema describe graficamente el sistema,
indicando la existencia de diferentes elementos y la
interrelacion entre estos.

Revision
de la
‘Direccion ;

Realizacion

del \

estudio L

Dictamen
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13.4 Documentacién de

Cada uno de nuestros subprocesos se encuentra
documentado a detalle en nuestros Procedimientos
normalizados de operacion (PNO), establecimiento las
caracteristicas de cada uno de ellos, considerando algunos de
los siguientes aspectos:

¢, Qué debe hacerse?

¢, Quién debe llevarlo a cabo?

¢,Donde y como debe llevarse a cabo?

¢,Cuales son los materiales, equipos que deben

emplearse?

e (Cudl es la secuencia de actividades? (diagramas de
flujo)

e ¢ Cuales son los elementos de entrada y salida?

Ver listado de PNO, en ella se encuentran todos los
procedimientos asi como los productos generados en cada
uno de ellos.

14,
RESPONSABLIDADES Y
PROCESOS

Aunque de acuerdo a las descripciones de puesto se
encuentran bien definidas las responsabilidades por
departamentos, también se tienen responsabilidades definidas
por procesos,. Cada proceso tiene un duefio y cada duefio
tiene la responsabilidad asegurar que el proceso cumpla con
sus requisitos y/o requerimientos, esto a través de la
coordinacién de recursos materiales y humanos. Estos
recursos humanos pueden pertenecer a diferentes entidades,
sin embargo, cada uno de ellos es responsable de participar
de acuerdo a las tareas asignadas en cada uno de los
procesos.

Formandose pues equipos de trabajo autbnomos para cada
proceso del sistema.
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15. GESTION DE LOS

RECURSOS
En el siguiente esquema se observan graficamente los
subprocesos que conforman el proceso de GESTION DE
RECURSQOS, junto con los procedimientos que describen
las actividades y secuencia de estas detallando la parte
operativa, asi como la indicacion de los responsables
directos o duefios del proceso e indirectos en cada uno de
los subprocesos.
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En el siguiente esquema se observan graficamente los
subprocesos que conforman el proceso de SISTEMA
DE CALIDAD junto con los procedimientos que
describen las actividades y secuencia de estas
detallando la parte operativa, asi como la indicacién de
los responsables directos o duefios del proceso e
indirectos en cada uno de los subprocesos.

Entidades organizacionales
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HISTENA
DC CALIDAD
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Aseguramiento de Calidad
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17. ESTUDIOS DE

En el siguiente esquema se observan graficamente
los subprocesos que conforman el proceso de
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA, junto con los
procedimientos que describen las actividades y
secuencia de estas detallando la parte operativa,
asi como la indicacién de los responsables directos
0 duefios del proceso e indirectos en cada uno de
los subprocesos.
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REFERENCIAS

Incluir las referencias consultadas de acuerdo a
cada organizacion

e Lista de distribucion de copias controladas del
manual de calidad.

e Matriz del sistema

e Lista de procedimientos

e Programas de calibraciéon y mantenimiento
e Definiciones y abreviaturas (se consideran

aplicables los términos y definiciones dados en
la NMX-CC-9000-IMNC)
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1. MANUAL DE CALIDAD

ISO 9001:2000

1S0 17025:2000

NOM-SSA1-177-1998

Relaciones

1.1 Propésito del manual de
calidad

4.2.1 Generalidades

4.2 Sistema de calidad

Manual de calidad

1.2 Alcance y campo de aplicacion

1.2 Aplicacion
4.2.2 Manual de calidad

Manual de calidad

1.3 Distribucién y difusién del
manual de calidad

4.2 Reqistros de la documentacion
4.2.1 Generalidades
4.2.2 Manual de Calidad

4.3 Control de documentos

Manual de calidad

1.4 Revisiones y control de
cambios

4.2.3 Control de documentos
4.2.4 Control de Registros
5.4.2 Planificacion del sistema de
gestion de la calidad

4.12 Control de registros

SC-06

1.5 Responsabilidades
relacionadas con el manual de
calidad

Manual de calidad

2. INTRODUCCION

NA

3. COMPROMISO DE LA
DIRECCION

5. Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso de la direccion

Manual de calidad

4. REVISION DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direcciéon
5.2 Enfoque al cliente
5.4.2 Planificacién del sistema de
gestion de la calidad
5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacién para la revision
5.6.3 Resultados de la revision

4.14 Revisiones de la direccion
4.7 Servicio al cliente
4.8 Quejas

SC-03

5. POLITICA DE CALIDAD

5.3 Politica de la calidad

Manual de calidad

6. MISION

Manual de calidad

7. OBJETIVOS

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad

Manual de calidad

8. ESTRUCTURA
ORGANIZACIONAL

9. ORGANIGRAMA

10. DESCRIPCIONES DE
PUESTO Y
RESPONSABILIDADES

5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la direccion
5.5.3 Comunicacién interna

4 Requisitos administrativos
4.1 Organizacion

10. Criterios y requisitos para los
terceros autorizados que realicen
pruebas

Manual de calidad / GR-04

GR-04

GR-04

11. ELEMENTOS DEL SISTEMA
DE CALIDAD

4 Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos Generales

Manual de calidad

12. ESQUEMA DE LOS
ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD

Manual de calidad

13. DESCRIPCION DE LOS
PROCESOS

5.2 Enfoque al cliente

Manual de calidad
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1. MANUAL DE CALIDAD

ISO 9001:2000

1S0 17025:2000

NOM-SSA1-177-1998

Relaciones

13.1 Procesos estratégicos o de
control y de soporte

Manual de calidad

13.2 Proceso operativo

Manual de calidad

13.3 Esquema de los procesos que
constituyen el sistema

Manual de calidad

13.4 Documentacion de los
procesos

4.2.3 Control de documentos
4.2.4 Control de Registros
5.4.2 Planificacion del sistema de
gestion de la calidad

4.3 Control de documentos
4.12 Control de registros
4.12.2 Registros técnicos

6.1.19

SC-01-SC-10
EB-08 AL EB-09, EB-13- AL EB-14

14. RESPONSABILIDADES Y

Manual de calidad

PROCESOS
15. GESTION DE LOS 6 Gestion de los recursos 5.3 Instalaciones y condiciones GR-01 al GR-15
RECURSOS 6.1 Provision de recursos ambientales 10.2.4 Instalaciones
6.2 Recursos humanos 4.6 Compras de servicios y 10.3.5 Instalaciones
6.2.1 Generalidades suministros 10.3.6 Equipo
6.2.2 Competencia, toma de 5.5 Equipo
conciencia y formacion 5.8 Manejo de los elementos de
6.3 Infraestructura ensayo y calibracion
6.4 Ambiente de trabajo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos
comprados
7.5.4 Propiedad del cliente
16. SISTEMA DE CALIDAD 4.2 Requisitos de la documentacién 4.3 Control de documentos 10.1.2.15 SC-01 al SC-10
7.6 Control de los dispositivos de 4.7 Servicio al cliente 10.1.2.16

seguimiento y de medicion
8. Medicién, analisis y mejora
8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2.2 Auditoria interna
8.2.3 Seguimiento y medicion de
los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicién del
producto
8.3 Control del producto no
conforme
8.4 Andlisis de datos
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
8.5.2 Accién correctiva
8.5.3 Accidn preventiva

4.8 Quejas
4.9 Control del trabajo de ensayo
ylo calibracién no conforme
4.10 Accidn correctiva
4.10.2 Analisis de las causas
4.10.3 Seleccion e implantacién de
acciones correctivas
4.10.5 Auditorias adicionales
4.11 Accién preventiva
4.13 Auditorias internas
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1S0 17025:2000

NOM-SSA1-177-1998

Relaciones
EB-01 al EB-15

ISO 9001:2000

8 Criterios y requisitos para realizar

1. MANUAL DE CALIDAD

17. ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

7. Realizacion de producto
7.1 Planificacion de la realizacion
del producto.
7.2 Procesos relacionados con el
cliente
7.2.1 Determinacién de los
requisitos relacionados con el
producto
7.2.2 Revisioén de los requisitos
relacionados con el producto
7.2.3 Comunicacion con el cliente
7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y
desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y
desarrollo
7.3.4 Revision del disefio y
desarrollo
7.3.5 Verificacion del disefio y
desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo
7.3.7 Control de los cambios del
disefio y desarrollo
7.5 Produccion y prestacion del
servicio

la prestacion del servicio

servicio
7.5.3 Identificacién y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservacion del producto
7.5.3 Identificacién y trazabilidad
7.5.5 Preservacion del producto

7.5.1 Control de la produccién y de

7.5.2 Validacion de los procesos de
la produccién y de la prestacion del

4.4 Revision de solicitudes, ofertas
y contratos
5. Requisitos técnicos

5.4 Metodos de ensayo y
calibracion y validacion del método
5.4.5 Validacion de métodos
5.6 Trazabilidad de la medicion
5.10 Informe de resultados

pruebas de bioequivalencia en
humanos
6.1
7 Criterios y requisitos para la
evaluacion de perfiles de disolucién
en firmas farmacéuticas orales de
libraci6on inmediata
7.3 Validacion del método analitico
9 Criterios y requisitos para el
andlisis quimico de muestras
biolégicas de una prueba de
bioequivalencia
9.1 Validacion de métodos
analiticos

8.14 Informes

DESCIPCION DEL SISTEMA A
TRAVES DE MATRICES

3 Términos y definiciones

18. REFERENCIAS

19. ANEXOS

Matriz del sistema

Lista de procedimientos

Programas de capacitacion y
mantenimiento

Definiciones y abreviaturas
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BIODISPONIBILIDAD

APENDICE VI
GLOSARIO DE TERMINOS

ESPECIFICACION

Es la proporcion de farmaco que se absorbe a la circulacion
general después de la administracién de un medicamento y
el tiempo que requiere para hacerlo (22)

Documento que establece requisitos (ISO 9000:2000
apartado 3.7.3)

MANUAL DE CALIDAD

Lo que se entrega una vez concluida una actividad o
proceso, pudiendo ser un producto o un servicio, un reporte
escrito, un tangible o un intangible, constituyendo un
soporte para evaluar la conclusibn de la actividad o
proceso.

MEDICAMENTO
GENERICO
INTERCAMBIABLE

El documento que especifica el sistema de gestion de
calidad de una organizaciéon (ISO 9000:2000 apartado
3.7.4)

Especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracion o potencia, que utiliza la misma via de
administracion 'y con especificaciones farmacopeicas
iguales o comparables, que después de cumplir con las
pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus
perfiles de disolucion o su biodisponibilidad u otros
pardmetros, segun sea el caso son equivalentes a las del
medicamento innovador o producto de referencia, y que se
encuentra registrado en el Catalogo de Medicamentos
Genéricos intercambiables, y se identifica con su
denominacién genérica (22)
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MEDICAMENTO
INNOVADOR O DE
REFERENCIA

MEDIDOR O
INDICADOR

Es aquel que cuenta con la patente original a nivel
mundial(22)

PROCESO

Forma especificada para llevar a cabo una actividad o
proceso (ISO 9000: 2000 apartado 3.4.5)

Cualquier actividad, o conjunto de actividades secuénciales,
gue transforma elementos de entrada (inputs) en resultados
(outputs)

REGISTRO

El QFD es una herramienta que involucra a la organizacién
como un todo sistémico, promoviendo la generacion de
grupos de trabajo multidisciplinarios, permitiendo la
implementacion de las acciones de manera sistémica y
continua, asegurando ademas que las expectativas o
necesidades del cliente sean cumplidas en todas las
actividades funcionales de la compafia (18), ademas de
esto varias compafias han hecho énfasis en los resultados
alcanzados a través del uso de esta herramienta. Es un
método para desarrollar un disefio de calidad con el fin de
satisfacer al consumidor trasladando sus demandas a
objetivos de disefio y puntos principales de calidad a ser
empleados durante el proceso de produccion o servicio (19)

Documento que presenta resultados objetivos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas (ISO 9000:2000
apartado 3.7.6)
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO SUBPROCESO CLAVE [DOCUMENTO REFERENCIAS |PTO ENTREGABLES OBSERVACIONES
GESTION DE LOS Gestiones legales GR-01 [Procedimientos de tramites gubernamentales y 17025 4.1.1 Constitucion legal (Acta constitutiva de la entidad) |El nimero de contratos puede
RECURSOS cumplimiento regulatorio (permisos y certificaciones) 4.1.2 Autorizacién de tercero autorizado . .
NOM-177-SSAL 10.2 Registro de capacitacin varias debido a que los
10.2.2.4 .
0.3.1 mismos pueden ser
10.1 integrados en un sélo
10.1.1
10.1.2.1 documento.
GR-02 |Procedimiento general de contratos 17025 4.4-4.7 Contrato de confidencialidad
4.1.3 Contrato de Integridad
4.1.5 Formato de adendum de contrato
4.4.1 Contrato para contratacion de
4.4.2-4.45 servicios (calibraciones, mantenimiento)
45.1-45.4 registros de revisiones con el cliente
4.6.1 Subcontratos
4.6.3 Contrato de servicios de ensayo o pruebas o subcon
5.10.6 - 5.10.7 ensayo o pruebas o subcontratacion de trabajos.
523-525 Relaci6n de subcontratistas
54.1-542 Contrato laboral
5.7 Formato de requisitos relacionados con el producto
5.6.10.6 Contratos de propiedad
5.10.7
9000:2000 5.2
7.1
7.21-7.23
7.33-7.34
743
751
8.2.4
NOM-177-SSAL 10.1.2.8
10.2.3.3.1
10.3.4.3.1
13
Servicio al clientey |GR-03 |Procedimiento de servicio al cliente (contacto, seguimiento)|17025 5.10.1 Registros de capacitacitacion
comunicacion con el 9000:2000 6.1
cliente 5.6.2 Registros de contacto, seguimiento con clientes y
722-723 retroalimentacio del cliente (correos electrénicos,
8.2.1 minutos, etc)
Capacitacion GR-04 |Procedimiento para elaborar Organigrama, niveles de 17025 4.1.2 Registros de capacitacion
comunicacion y descripciones de puesto. 4.1.4-4.1.5 Organigrama
4.12.2.1 Descripciones de puesto
4.13.1 Sistemas de comunicacién o difusién de la
4.2.4 informacién (Formatos)
51.1
5.2.1
5.24-525
5.4.3
9000:2000 55
5.1
54.1
55.1-553
6.2.1-6.2.2
7.31-7.32
NOM-177-SSAL 8.6.2
10.1.2.17 - 10.1.2.18
10.1.2.20

10.1.2.3-10.1.2.4
10.1.2.6 -10.1.2.7
10.1.2.9
10.2.1-10.2.2
10.2.2.1-10.2.2.3

100
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

GESTION DE LOS
RECURSOS

Capacitacion
(continuacion)

GR-04

Procedimiento para elaborar Organigrama, niveles de
comunicacion y descripciones de puesto (continuacion)

NOM-177-SSA1(cont)

10.2.2.4

10.2.3
10.2.3.1-10.2.3.7
10.3.2-10.3.3
10.3.3.1-10.3.3.2
10.3.4.
10.3.4.1-10.3.4.2
10.3.4.2.1-10.3.4.2.3
10.3.4.3
10.3.4.3.1-10.4.3.3
6.1.14

8.2.2.

9.6.1.10

9.4.2.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

12

Gestion
Organizacional

GR-05

Procedimiento de Seguridad

NOM-177-SSA1

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

10.1.2.11
13
19

GR-06

Procedimiento de capacitacién y deteccion de necesidades

17025

4.12.2.1
4.2.2

511
521-5.22
5.25

9000:2000

53

552
6.2.1-6.2.2
752

Etiquetas, sefialamientos, identificaciones
Informes de auditorias, seguimiento y cierre
Registros de capacitacion

Registros de capacitacitacion

Expedientes de calificacién del personal
Programa de capacitacién

Matriz de seleccion de capacitacion en PNO's vs
descripciones de puesto

Medidor de desempefio del personal y deteccién
de areas de desarrollo/capacitacién

NOM-177-SSA1

10.1.2.20
10.1.2.4-10.1.2.7
10.2.2.1-10.2.3.2
10.3.3.1
10.3.4.2.1-10.3.4.2.3
9.6.1.10

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

13

Instalaciones

GR-07

Procedimiento de limpieza, mantenimiento y controles
ambientales

17025

5.3.5

NOM-177-SSA1

1.14

Registros de mantenimiento y de limpieza
Registros de capacitacion

GR-08

Procedimiento de acceso a instalaciones

17025

534

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

1.14

Registro de acceso a las instalaciones

Registros de capacitacion

GR-09

Procedimiento de verificacion de requisitos técnicos de
instalaciones y condiciones ambientales

17025

4.1.3
4.12.1.2-4.12.1.3
511

53.1-534

9000:2000

6.3-6.4

NOM-177-SSA1

10.1.2.11

10.2.4
10.2.4.1-10.2.4.4
10.3.5

10.35.1
10.3.5.3-10.3.5.5

Check list de verificacion de requisitos de
instalaciones

Registros de control y monitoreo ambiental
Registros de capacitacion

101
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

GESTION DE LOS
RECURSOS

Equipos e
instrumentacion

GR-10

Procedimientos de uso y limpieza de equipos e
instrumentos, asi como verificacion y mantenimiento
preventivo y correctivo, manejo de contingencias y
transporte

17025

4.12.2.1

54.1

5453
55.1-555
55
55.7-558
55.10-5.5.12
5.6
56.1-56.2
5.6.2.1
56.21.1-56.2.1.2
56.2.2.1

5.6.3

5.6.3.1
5.4.10.3
5.10.4.4

546
546.1-4463
556

559

5.8

5.10

5.10.4

9000:2000

7.7

NOM-177-SSA1

10.1.2.11

7.1

711.-713
9.3.4.4
10.3.6.2-10.3.6.5
10.3.6.7

6.1.20.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

14

Registros de uso, verificacion, calibracion y
mantenimiento de equipo

Bitacoras de uso de equipo e instrumentos

Etiquetas de identificacion y/o calibracion de equipo ¢
nstrumentos

Expediente de equipo

Registros de capacitacion

Procedimientos (cuantos sean necesarios)

GR-11

Procedimientos para efectuar ensayos o calibraciones

17025

511

512

Certificado de calibraciéon
Registros e informes de calibracién (internas o exterr|
Registros de capacitacion

El nimero de PNO's
dependera del numero de
instrumentos que se calibren

GR-12

Procedimiento de elaboracién de programa de
mantenimiento y calibracién de equipos e instrumentos

17025

552
55.4-555
557
5.5.10
5.6.1
5.4.10.3
5.10.4.4

9000:2000

752
7.7

NOM-177-SSA1

10.3.6.1-10.3.6.7
6.1.20.

Programa de calibracién de instrumentos
Programa de mantenimiento
Registro de capacitacion

GR-13

Procedimiento para estimar la incertidumbre de medicién
para todas las calibraciones y tipos de calibraciones.

17025

511
512
55.10-5.5.12
5.6.1

Bitacora de célculos
Registro de capacitacion

El nimero de PNO's
dependeréa del nimero de
instrumentos que se calibren
en sitio.

Compras

GR-14

Procedimiento de compras

17025

9000:2000

4.6.1-4.6.4
741-743

Registros de compra y recepcion de insumos
Registro de capacitacion

GR-15

Procedimiento de seleccién y desarrollo de proveedores

9000:2000

8.4

Registros de las evaluaciones de productos y
Registros de capacitacion

Listado de proveedores aprobados

102

3/11



LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO SUBPROCESO CLAVE [DOCUMENTO REFERENCIAS |PTO ENTREGABLES OBSERVACIONES
SISTEMA DE CALIDAD Desviaciones SC-01 |Procedimiento de desviaciones y producto no conforme 17025 4.4.4 Formato de registro de desviaciones o producto
4.8 no conforme
4.9.1-4.9.2 Reporte de investigacion de desviacion o producto
4.10.3 no conforme
4.11.1- 4.11.2 Informe de inspeccién de pruebas o andlisis
4.12.2.1 Indicador de desempefio y analisis de tendencias
4.14.2 (p.ej.frecuencia de desviaciones, graficas de status,el
54.1 Registros de capacitacion
9000:2000 8.3
8.5.1-8.5.3
5.6.2
7.6
NOM-177-SSAL 10.2.3.3.3
10.3.4.4
10.1.2.14
NOM-177-SSAL
Apend\ce no normativo 16
Quejas SC-02 [Procedimiento para la resolucién de quejas recibidas de  |17025 4.10.5 Registros de muestreo, ejecucién de ensayo y/o
los clientes o de otras partes 4.12.2.1 calibracion y de la comprobacion de los resultados
4.13.2 Registro de queja
4.14.1-4.14.2 Reporte de investigacion de queja
9000:2000 5.2 Acciones preventivas y/o correctivas generadas
8.5.1-8.5.3 a partir de un reporte de quejas
5.6.2 Registros de comunicacién con el cliente
7.23 Registro de capacitacion
8.4
Revisiones de la SC-03 [Procedimiento de revisién por la direccién 17025 4.12.1.1 Registros de las revisiones de la direccién El documento puede ser
direccion 4.13.1-4.13.2 Registros de capacitacion
4.14 Indicador de desempefio y andlisis de tendencias
4.14.1 -4.14.2 Registro de revisién de auditorias
9000:2000 4.1 Registro de revisién de retroalimentacion del cliente
6.2.2 Registro de revisién de desempefio de los . .
51-53 procesos y conformidades del producto unico (considerando algunos
54.1-54.2 Registro del estado de las acciones
55.1-553 correctivas y preventivas
8.1 Registro de revisién de acciones de seguimiento
8.2.3 de revisiones por la direccion previas
8.5.1 Registro de cambios que podrian afectar el sistema |d0CUMentos como apartados
5.6 de gestion de la calidad
5.6.1-5.6.3 Registro de recomentaciones para la mejora
7.6 Registros para la mejora del producto en relacién
con los requerimientos del cliente
Registros de las necesidades de recursos 0 anexos)
Acciones correctivas |SC-04 |Procedimiento de acciones correctivas y preventivas 17025 4.9.1-4.9.2 Registros de acciones correctivas y preventivas
y preventivas 4.1 Registro de seguimiento a acciones correctivas y
4.10.1 - 4.10.5 preventivas
4.11 Registros de capacitacion
4.12.2.1 Indicador de desempefio y analisis de tendencias
4.13.2-4.13.4
4.14.1 - 4.14.2
54.1
9000:2000 8.2.3 103
8.5.1-8.5.3
5.6.2
8.4
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

SISTEMA DE CALIDAD

Auditorias

SC-05

Procedimiento de auditorias (Unidad Clinica, Unidad
analitica y a protocolos y resultados clinicos y analiticos,
proveedores)

17025

4.4.1
4.43-4.4.4
4.5.1-453
4.6.4

4.10.5
4.12.2.1

4.13
4.13.1-4.13.4
4.14.1-4.14.2

9000:2000

8.1
8.5.1
8.2.2
5.6.2
751
8.4
7.6

NOM-177-SSA1

10.2.2.4
10.2.3.3.7
10.3.3.2
10.3.4.7
6.1.14

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

112

Check list para verificacién de contratos

Check list para revision de solicitudes y ofertas
Check list para subcontrataciones

Registros de capacitacion

Check list para proveedores de servicios

Registros de seguimiento y cierre de auditorias
Check list para verificacién de Buenas Practicas de
Laboratorio

Check list para verificacién de cumplimiento con las
Buenas Préacticas Clinicas

Check list de puntos a verificar durante el estudio e
informe (parte clinica y analitica)

Check list de diagnostico de necesidades para acept:
para aceptar un nuevo proyecto

Informes de auditorias, seguimiento y cierre
Indicador de desempefio y andlisis de tendencias

Control de cambios

SC-06

Procedimiento de Control de cambios

17025

4.3.3
4.3.3.1-4333

9000:2000

54.2
737
8.5.1
5.6.2

NOM-177-SSA1

10.2.3.3.3

Formato de control de cambios
Registro de capacitacion

Control de
documentos

SC-07

Procedimiento de Buenas practicas de Documentacion

17025

4.3.3.3
4.12.2.1-4.122.2

NOM-177-SSA1

10.2.2.4
10.2.3.3.3-10.2.3.3.6
10.3.4.5

10.1.2.16

6.1.19.

8.6.2

10.3.5.2

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

15

Capacitacion del personal
Registros bajo cumplimiento

SC-08

Procedimiento de control de documentos externos

17025

4.3.1

4.3.2
4.3.2.1-4323
4.3.3
4.3.3.1-4333
4.12
4.12.1.1-4.12.13
4.12.2.1

54.1

9000:2000

4.2.1

Registros de capacitacion
Listado de documentos externos

SC-09

Procedimiento de elaboracion y control de PNO’s

17025

4.3.1

4.3.2
4.3.2.1-4323
4.3.3
4.3.3.1-4333
4.3.3.2

4.3.3.3

4.12
4.12.1.1-4.12.13
4.12.2.1

54.1

9000:2000

4.2.1
4.23-4.24

Formato de PNO’s

Listado maestro de PNOs vigentes
Formato de alta y baja de PNOs
Registros de capacitacion

SC-09

Procedimiento de elaboracién y control de PNO’s
(continuacion)

NOM-177-SSA1

10.1.2.13

10.1.2.15

104

5/11



LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

SISTEMA DE CALIDAD

Control de
documentos
(continuacion)

SC-10

Procedimiento de captura, manejo, seguridad, copias de
respaldo, validacién, almacenamiento, transferencia y
seguridad de registros electrénicos

17025

4.3.1

4.3.3.4

4.6.1

4.12.2

4.12.1.4
4.12.2.1-4.12.2.3
547
5471-5472
5.10.1

5.10.7

9000:2000

4.2.1
4.23-4.2.4

NOM-177-SSA1

10.1.2.8
10.1.2.16
9.6.1.9.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

15
52
17

Listados de documentos
Formatos de registros
Registros de capacitacion

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

Proceso de
planificacién

EB-01

Procedimiento de orientacion, seleccion, evaluacion
clinica, ingreso, controles antes y durante el estudio,
alimentacion, seguridad y manejo de urgencias médicas,
egreso y seguimiento de voluntarios

NOM-177-SSA1

10.2.2.4
8.14.8.

8.3.
8.3.1.-8.3.9
8.4.
8.4.1-8.4.3
8.4.6.

8.6.
8.6.1-8.6.2

Programa de actividades

Historia clinica, pruebas de laboratorio
Carta de consentimiento informado
Registros de datos y observaciones

Proceso de
desarrollo y
validacion de
métodos

EB-02

Procedimiento de estandarizacién, manejo y compra de
sustancias de referencia

17025

4.12.2.1
51.1-51.2

5.6.1
56.21.1-56.2.1.2
5.6.3.1-56.34

9000:2000

7.7

NOM-177-SSA1

6.1.17.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

11

Certificados de estandares
Registros de estandarizacion
Registros de manejo y control de estandares

EB-03

Procedimiento de limpieza, calibracién y uso de material
volumetrico

17025

4.12.2.1
51.1-51.2
552

5.6.1
5.6.2.1.1

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

111

Etiquetas de fuera de servicio
Etiquetas de calibracion y/o identificacién

EB-04

Procedimiento de manejo de contingencias relacionados
con: Seguridad, fallas electricas, fallas de equipo e
instrumentos

17025

557
5.5.8

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

113

EB-05

Procedimiento para manejo de fuentes radiactivas

NOM-177-SSA1

10.1.2.22

Registros de control

EB-06

Procedimiento de seleccién del fluido bioldgico, desarrollo
y validacién de metodos analiticos

17025

59

4.12.2.1

5.10.1
54.1-545
5451-5453

5.4.6

Protocolo de validacién
Informe de validacién
Método analitico validado

105
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

Proceso de
desarrollo y
validacion de
métodos

EB-06

Procedimiento de seleccién del fluido biolégico, desarrollo
y validacién de metodos analiticos (continuacion)

9000:2000

732-736
743
751-752
8.2.4

NOM-177-SSA1

9.6.1.4.

9

10.1.2.21

10.3.4.1

10.3.4.3.1

6.1.1
6.1.18.-6.1.19
6.1.3.

7.3.1.

7.3.1.1.
73111-73112
7.3.1.2.
7.3.1.21.-731.23
7.3.1.231.-7.31232
7.3.1.24.-731.25
74.4.-745

7.5.5.

EB-06

Procedimiento de seleccién del fluido bioldgico, desarrollo
y validacién de metodos analiticos (continuacion)

NOM-177-SSA1

7.3

8.12.5.

8.13.1.
8.14.1.5.

8.14.2

8.14.5.

8.14.9.

8.4.5

9.1.

9.1.1.
9.1.10.-9.1.11
9.1.2.-9.1.3
9.1.3.1.-9.1.33
9.14.1.-9.14.2
9.15.-9.1.6
9.16.1.-9.1.6.3
9.1.7.-9.1.9
9.3.4.3.
9.4.10.-9.4.14
9.4.2.
9.4.4.-949

9.5.

9.5.1.
9.6.1.2.-9.6.1.5
9.6.1.7.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

22
3.8
4.1

106
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

Proceso de
desarrollo y
validacion de
métodos

EB-07

Procedimiento de interpretacién de datos y célculos

17025

4.12.2.1-4.12.2.2
54.1

54.7.1

571

9000:2000

743
752

NOM-177-SSA1

6.1.3

6.1.19.

7.4.
741-745
8.10.1.

8.12.
8.12.1.-8.12.5
8.13.
8.13.1.-8.13.2
8.14.1.6
8.14.4.-8.14.7
8.4.
8.4.2-8.43
9.6.

9.6.1.7.
10.1.2.16

Bitacoras

Impresiones de resultados

Informe de resultados

EB-08

Elaboracién de monografia para el investigador

NOM-177-SSA1

3.1

Formato de monografia

EB-09

Procedimiento para elaboracién de protocolo clinico, hojas
de recoleccion de datos y carta de consentimiento

9000:2000

7.1
4.2.1
4.2.3
7.1
7.2.1

Protocolo clinico

Carta de consentimiento informado
Hojas de registro de datos

9000:2000

721
731-7.36
743
751-752
8.2.4

NOM-177-SSA1

8.7-8.9
10.1.2.20-10.1.2.21
10.1.2.8

10.2.2.4
10.2.3.3.3-10.2.3.3.6
10.3.4.1

10.3.4.6

10.3.5.2

NOM-177-SSA1

6.1.19.
6.1.3.
6.1.7.
7.5.2.

8.1.

8.10.1.

8.10.3. - 8.10.5
8.14.10.
8.14.3.

8.14.8. - 8.14.9

8.7.1-8.7.4

88.1-884

107
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

Proceso de
desarrollo y
validacion de
métodos
(continuacion)

EB-09

Procedimiento para elaboracién de protocolo clinico, hojas
de recoleccion de datos y carta de consentimiento
(continuacion)

NOM-177-SSA1

8.8.5-8.8.9
9.4.10.-9.4.14
9.4.2.-943
9.4.5.
9.4.7.-948
9.5.

9.5.1.

9.6.
9.6.1.3.-9.6.1.5
9.6.1.9.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

EB-10

Procedimiento de identificacion, uso, preparacion y
almacenamiento de reactivos

3.2

17025

54.1

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

18

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

2.2

Relacién de reactivos

Registros de uso y control de reactivos

EB-11

Procedimiento de muestreo, recepcion, criterios de
aceptacion, identificaciéon, manejo, procesamiento,
blancos de referencia, muestras control, almacenamiento,
transporte, vigencia, desecho y registro de muestras
biolégicas.

17025

5.10.3.2
54.1-54.2
54.4
5.7.1-5.7.3
58.1-584

NOM-177-SSA1

8.8

8.9

9.3

10.1.2.10
10.1.2.12
10.1.2.20-10.1.2.21
10.2.3.3.3

8.12.
8.7.1-8.7.4
8.8.1-8.8.9
9.3.1.-934
9.3.4.1.-9.343
9.4.

9.4.1.

9.4.10.

9.4.2.
9.45.-9.438
9.6.1.2.-9.6.1.5
9.6.1.8.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

35
4.3
2.1

Registros de recepcién de muestras
Registros de monitoreo de condiciones de
almacenamiento de muestras

Etiquetas de indentificacién de muestras

EB-12

procedimiento de adquisicion, acondicionamiento,
etiquetado, requisicion, recepcién, almacenamiento,
administracion, contabilidad, muestras de retencion,
vigencia del medicamento

17025

57
571-573
58.1-584

NOM-177-SSA1

10.2.3.3.3
10.3.4.3.3
6.1.10-6.1.12
6.1.2.

6.1.4.

6.1.9

7.5.1.

8.11.

9.6.1.

9.6.1.1.

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

3.4

Formatos de registro y control de medicamentos
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

Proceso de
realizacion de
estudio

EB-13

Procedimiento de manejo, informacién, comunicacion,
documentacion y seguimiento de eventos adversos

NOM-177-SSA1

10.2.2.4
10.2.3.3.3-10.2.3.34
8.10.2.

8.14.8.

8.6.2

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

3.6

Formato de reporte de evento adverso
Informe de evento adverso

EB-14

Elaboracion informe y dictamen

17025

59

4.12.2.1
5.10.1-5.10.3
5.10.3.1-5.10.3.2
5.10.4.1
5.10.5-5.10.9
5.4.10.2
545.1-5452

17025

54.7.2
572

9000:2000

4.2.1
4.2.3
743
752
8.4

NOM-177-SSA1

NOM-177-SSA1

7

7.1
10.1.2.18
10.1.2.8
10.2.2.4
10.2.3.3.4-10.2.3.3.5
10.3.3.2
10.3.4.4
10.3.4.7
6.1.14
6.1.19.
6.1.8.
711.-713

8.10.1.
8.123.-8.12.4
8.13.1.

8.14.

8.14.1.
8.14.1.1.-8.14.1.4
8.14.1.5.-8.14.1.8
8.14.10.
8.14.2-8.143
8.14.5.
8.14.8.-8.14.9
9.2.

9.6.

9.6.1.
9.6.1.1.-9.6.1.10

Proceso de
desarrollo y
validacion de
métodos

EB-15

Procedimiento para elaborar andlisis quimico ( planes de
trabajo que consideren pruebas, curva calibracion.
Muestras, control, repeticién, analisis, condiciones
analiticas)

17025

4.12.2.1
54.1
543
54.4
5.4.7.2
571
59
5.10.1
5.10.3.2

9000:2000

7.1
731-733
751-752
743

Infome y dictamen

Planes de trabajo
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LISTADO MAESTRO DE PNOS

PROCESO

SUBPROCESO

CLAVE

DOCUMENTO

REFERENCIAS

PTO

ENTREGABLES

OBSERVACIONES

ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

Proceso de
desarrollo y
validacion de
métodos
(continuacion)

EB-15

Procedimiento para elaborar andlisis quimico ( planes de
trabajo que consideren pruebas, curva calibracion.
Muestras, control, repeticién, analisis, repeticién anlisis,
condiciones analiticas) (continuacién)

NOM-177-SSA1

10.2.3.34
10.3.4.1
6.1.19.

6.1.1

6.1.3.

6.1.14
94.1.-9.43
9.4.6.-9.4.14
9.5.

9.5.1.
74.4.-745
752.-754
7.5.6.
8.13.1.

9
9.1.1.-9.1.2
6.1.18.
10.1.2.21
8.10.
8.14.1.5.
8.14.5.

9.6.
9.6.1.2.-9.6.1.7

NOM-177-SSA1
Apendice no normativo

3.7
4.2
51

Nota: Este listado de PNO's es relacion de los docuentos
Solo se consideran las relaciones mas importantes (9)
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