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RESUMEN

En el siguiente trabajo se describe una propuesta para la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad, basado en los requisitos de las Norma ISO
9001:2000, para una empresa farmacéutica, con el propdsito de satisfacer
continuamente los requisitos y expectativas de los clientes, disponer de una
metodologia para medir la eficacia y eficiencia del sistema de calidad, ademds de
mejorar la planificacion de las actividades de la empresa.

Las interrogantes planteadas fueron si se dispone de un sistema de gestion de la
calidad acorde con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, Se justifica la
implementacién de un sistema de gestion de la calidad en el Laboratorio y si el
sistema de gestion de la calidad implementado mejora la calidad.

Los objetivos especificos, determinar la metodologia para identificar los procesos
necesarios del sistema de gestion de la calidad, Definir el papel primordial de la
directiva en la gestion de un sistema formal de la calidad, Indicar las fases a realizar
para la implementacion del sistema de gestion de la calidad y elaborar un plan para la
implementacidn exitosa del sistema de gestidn de la calidad ISO 9001:2000

El estudio se enmarca dentro de la modalidad de investigacién tipo proyecto factible,
de cardcter documental con el apoyo de una investigacién de campo y se fundamenta
en la aplicacion de la Norma ISO 9001:2000.

En funcién de los resultados obtenidos se sugieren los pasos a seguir para la
implementacion del sistema de gestion de calidad, en el que se destaca la importancia
del compromiso por parte de la Directiva, para alcanzar el éxito en la implementacion
de dicho sistema.

Las estructuras gerenciales y directivas deben apoyar la gestion de calidad para poder
dar respuesta a pardmetros de eficiencia, eficacia y productividad mediante el
fomento de cambios de actitud en el comportamiento de los diversos individuos
involucrados en la implementacion del sistema de calidad.

La implementacién de un sistema de gestion de la calidad implica un proceso de
mejoramiento continuo que no tiene final. Dicho proceso permitird visualizar un
horizonte mas amplio, donde se buscard siempre la excelencia y la innovacién que
llevaran a los empresarios a aumentar su competitividad, disminuir los costos,
orientando los esfuerzos a satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes.
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INTRODUCCION

El presente trabajo se refiere a la propuesta para la Implementacion de un Sistema
de Gestion de la Calidad en una organizacién de tipo farmacéutico ubicado en
Guarenas, estado Miranda, Venezuela. Por razones de confidencialidad de aqui en

adelante sera referida como “El Laboratorio”.

La calidad ha llegado a ser la fuerza mas importante y tnica que lleva al éxito
organizacional y al crecimiento de las compaiiias en mercados nacionales e
internacionales. Los rendimientos de programas de calidad fuertes y eficientes estdn
generando excelentes resultados de utilidades en empresas con estrategias de calidad
eficientes. Esto estd demostrado por los importantes aumentos en la penetracién del
mercado, por mejoras importantes en la productividad total, por los costos mucho

menores de calidad y por un liderazgo competitivo mas fuerte.

Debido a la gran variacion de resultados de calidad, la bisqueda genuina del éxito
en la calidad se ha convertido en un asunto de gran interés en la administracion de las
compaiias de todo el mundo. Y la experiencia estd abriendo una base fundamental

para lograr ese éxito.

La calidad es en esencia una forma de administrar a la organizacion, la calidad ha
llegado a ser ahora un elemento esencial de la administracion moderna. Y la
eficiencia en la administracion de la calidad se ha convertido en una condicidén

necesaria para la eficiencia de la administracion industrial en si.

Los sistemas de gestion de calidad, aparecen como respuesta a este desafio y
comienzan a implementarse en el dmbito mundial, en aquellas organizaciones que
entienden el importante papel de la calidad, a través de la observancia del sistema de
gestion de la calidad mds utilizado y difundido en el mundo: la Norma ISO

9001:2000.



En este sentido, se pretende dar una visién sobre los beneficios que trae la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad especificamente basado en el
modelo ISO 9001:2000, en empresas dedicadas a la industria farmacéutica, con el fin
de contribuir a la creacion y/o afianzamiento de una necesaria conciencia de calidad;
y por consiguiente procurar que la decisién sobre la implementacion y mantenimiento
de los sistemas de gestion de calidad en Venezuela no sea consecuencia exclusiva de

una exigencia comercial.

De esta manera, el trabajo se elabora en capitulos. El capitulo I, incluye el
planteamiento del problema, la formulacién del problema en estudio, su justificacion
e importancia de la investigacion, los objetivos tanto general como especificos y el

alcance y las limitaciones.

En el capitulo II, se incluye el marco tedrico que sustenta la investigacion, las
bases tedricas referentes a una resefla de la historia de la Calidad, antecedentes y
generalidades de la norma ISO 9000, los principios de gestiéon de calidad, enfoque
basado en los procesos, el ciclo de mejora continua PHVA, su relacién con la norma
ISO 9004 y compatibilidad con otros sistemas de gestion, entre otros aspectos

relacionados con calidad.

El capitulo III, contiene el marco metodoldgico, sefiala el tipo y disefio de
investigacion, técnicas de recoleccién de informacion que define a la investigacion.
En el mismo se describe la estructura del estudio y la manera en que se obtiene la

informacion.

El capitulo IV, contiene el andlisis e interpretacion de los datos para la

implementacion de la propuesta.



El capitulo V, contiene la descripcion de las actividades a desempefiar en la
implementacién de un sistema de gestion de la calidad, basado en la Norma ISO

9001:2000, aplicable a una empresa farmacéutica

El capitulo VI,. Contiene las conclusiones y recomendaciones.



CAPITULO 1

EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema.

La identificaciéon de los procesos en cualquier tipo de organizacién, permite
establecer las dreas problema y formular propuestas de mejora en el funcionamiento
de la misma; las mediciones hacen posible el conocimiento de los procesos y en
consecuencia facilitan la toma de decisiones y la incorporacién de cambios sobre

bases solidas.

Esta premisa se hace aun mads relevante si consideramos las exigencias cada vez
mayores en la calidad de los productos, por parte de los clientes, y la competitividad,

en la bisqueda constante por aumentar la participacion en el mercado.

La globalizacién, en su cardcter de agente de cambio, ha contribuido a que las
formas de negociacion de bienes y servicios estén sufriendo profundas
transformaciones en el &mbito mundial, trayendo consigo la necesidad de establecer

criterios comunes y cada vez mds exigentes en materia de calidad.

Asi pues, como una estrategia orientada al logro del liderazgo competitivo de las
organizaciones por medio de la satisfaccion de las expectativas de sus clientes, surgen
los llamados “Sistemas de Gestién de la Calidad”; resultantes evolutivos del proceso

de calidad.



Sin embargo, es comun en las organizaciones nacionales que la aplicacion de estos
sistemas se debe a exigencias comerciales mds que a una verdadera conviccién de su
utilidad y sus beneficios; enfociandose su atencidn estrictamente al cumplimiento

obligado de las cldusulas establecidas para su aplicacion.

Las empresas dedicadas a la industria farmacéutica no escapan a esta realidad y
requieren de la implementacién de un sistema de calidad. En la actualidad “El
Laboratorio” dispone de un sistema de gestion de la calidad internamente establecido
pero aun no formalmente certificado. Esto con el fin de inspirar confianza en los
clientes y asegurar la satisfaccion de los clientes. La directiva ha adoptado la
decision de certificarse formalmente con la Norma ISO 9001:2000 ante una
organizacion oficialmente acreditada, para luego adoptar otras normas relacionadas

con el area.

Es por eso que el proposito de la presente propuesta es sugerir los lineamientos
para la Implementacion de un Sistema de Calidad basado en el modelo ISO
9001:2000. Ello permite cumplir consistentemente y continuamente con los
requerimientos y expectativas de los clientes, garantizando la calidad de los

productos.

Formulacién del problema

A través del desarrollo de este trabajo se pretende responder las siguientes
preguntas:
1. ¢ Se dispone de un sistema de gestién de la calidad acorde con los requisitos
de la Norma ISO 9001:2000?
2. ¢( Se justifica la implementacion de un sistema de gestion de la calidad en “El
Laboratorio?

3. (El sistema de gestion de la calidad implementado mejora la calidad?



Justificacion e importancia de la investigacion

El proceso de Globalizacién y los altos niveles de calidad de los productos y
servicios exige la implementacién y mantenimiento de un sistema de calidad en las
principales empresas del pais. Con tantos factores involucrados en la administracion
de la calidad que cumpla con las demandas del mercado, es esencial que una
compailia y una planta tengan un sistema claro y bien estructurado que determine,
documente, coordine y mantenga todas las actividades claves que son necesarias para
asegurar las acciones de calidad en todas las operaciones pertinentes de la compaiiia y
planta. Sin esta integracion sistematica, muchas compafiias pueden perder en lo que
puede considerarse la competencia interna de la compaiiia, por una parte, su creciente
complejidad tecnoldgica, organizacional y mercantil, y por otra parte, la habilidad de
sus funciones de administracion para planear y controlar efectiva y econdmicamente

los aspectos de calidad del producto y servicio.

Aplicado a la industria farmacéutica se requiere de un esfuerzo por parte de todo el
personal involucrado en el mismo y en especial de aquellos entes responsables
directamente por su implementacion, como la directiva. Esto implica efectuar
cambios culturales, estructurales y metodolégicos para mejorar la calidad de los

productos y satisfacer los requerimientos de los clientes.

La implementacion de un sistema de gestion de calidad permitird al “Laboratorio”
satisfacer continuamente los requisitos y expectativa de los clientes, disponer de una
metodologia para medir la eficacia y eficiencia del sistema de calidad, ademds de

mejorar la planificacion de las actividades de la empresa.

La presente investigacion estd dirigida a establecer una referencia que permita
facilitar el desempeio de las actividades de calidad destinadas en la implementacion
de sistemas de la calidad con miras a hacer efectivo el mejoramiento continuo y para

mantenerse competitivo en el mercado nacional.



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo general

Elaborar una propuesta para implementar un sistema de gestion de calidad basado

en la Norma ISO 9001:2000 para una empresa farmacéutica.

Objetivos especificos

1.- Determinar la metodologia para identificar los procesos necesarios del sistema de
gestion de la calidad.

2.- Definir el papel primordial de la directiva en la gestion de un sistema formal de la
calidad.

3.- Indicar las fases a realizar para la implementacién del sistema de gestion de la
calidad.

4.- Elaborar un plan para la implementacion exitosa del sistema de gestion de la

calidad ISO 9001:2000.

Alcance y limitaciones

El presente trabajo se limita al estudio de una sola empresa ubicada en Guarenas,
Edo. Miranda, con el propdsito elaborar una propuesta para la Implementacién de un
Sistema de Calidad basado en el modelo ISO 9001:2000, que permita satisfacer
consistentemente y continuamente los requerimientos y expectativas de los clientes,

garantizando la calidad de los productos.

A fin de evitar informaciéon que pueda afectar los intereses de los duefios de la
organizacion, el presente trabajo mantendra en carécter de confidencialidad el nombre
de dicha organizacioén, asi como cualquier otro dato que la compaiiia considere

inconveniente desde donde se enmarca el estudio.



CAPITULO II

MARCO TEORICO

Bases Teoricas

Es el resultado de la seleccion de los aspectos de la teoria relacionados al tema
objeto de en esta investigacion, se incluye las bases tedricas del estudio que sirven de

soporte a la investigacion.

Calidad

La historia de la calidad se inicia en la edad media, donde el aseguramiento de la
calidad era informal, se hacia todo lo necesario para asegurar que la calidad quedara
incorporada en el producto final por las personas que lo producian. Los gremios
formados por maestros, oficiales y aprendices aseguraban que los trabajadores

estuvieran bien capacitados.

En la revolucién industrial se les asigné a los administradores e ingenieros la
planeacién y a los supervisores y trabajadores la ejecucion de las labores, la division
del trabajo en tareas especificas y enfocadas en incrementar la eficiencia, trajo
consigo que el aseguramiento de la calidad terminara haciendo uso de la inspeccion
de productos una vez fabricados, se obtenian productos de calidad pero a un alto

costo, los productos obtenidos con defectos eran eliminados después de la inspeccion.

En 1924, Walter Shewhart, empleado de Bell Telephone Laboratoires disefio una
metodologia con base en la estadistica para controlar las variables de producto, la

aplicacion de métodos estadisticos para controlar las variables va mas alld de la



inspeccion, ya que se enfocan en la identificacion y eliminacion de los problemas que

causan los defectos.

Durante la segunda Guerra Mundial, las fuerzas armadas estadounidenses
empezaron a utilizar procedimientos estadisticos de muestreo y a imponer en sus
proveedores normas muy severas. Su impacto en la produccién durante la época de
guerra resulté minimo, pero el esfuerzo formé especialistas en calidad que en sus
propias organizaciones empezaron a utilizar y ampliar estas herramientas, por lo que
el control estadistico de la calidad se hizo ampliamente conocido y se adoptd
gradualmente en todas las industrias de manufactura. Fueron desarrolladas las tablas

de muestreo.

En 1.944 fue realizada la publicacién del Control de Calidad Industrial y en 1.946
se fundo la Sociedad Estadounidense de Control de la Calidad (ASQC), la cual a
través de publicaciones, conferencias y cursos de capitaciéon promovié el empleo del
Control de Calidad en todo tipo de empresas. Este mismo afio en Ginebra, Suiza, es
creada la “Organizaciéon Internacional de Estandarizacién” ISO, con el objeto de

reconstruir las economias nacionales después de la segunda guerra mundial.

Para 1.956 Josep Juran y W. Edwards Deming, introdujeron técnicas de control
estadistico de la calidad entre los Japoneses. Una parte significativa de su actividad
educativa se enfocd en la administraciéon superior, y no simplemente en los
especialistas de la calidad. Con el apoyo de los gerentes generales. Los japoneses
integraron la calidad en toda la organizacion y desarrollaron una cultura de mejora
continua. En 1.951, la Union of Japanese Scientists and Engineer (JUSE) instituyé el
Premio Deming para premiar a individuos y empresas que cumplan con los severos

criterios de la prictica de la administracion de la calidad.

A partir los anos 60 los Japoneses entraron en el mercado estadounidense con

productos de mayor calidad, y a mas bajo costo, lo cual planteaba nuevas alternativas



al mercado. “Xerox descubri6 que sus competidores japoneses estaban vendiendo
pequenas copiadoras al costo de fabricaciéon de Xerox “ (Evans, J. Lindsay, W.,
1999). Ahora el cliente no solo busca el producto o servicio, sino también satisfacer

sus expectativas, buscando valor total: calidad, precio y capacidad de servicio.

En 1987 surge la “Serie ISO 9000”, como una respuesta a la creciente necesidad
de instrumentos que permitieran conocer la capacidad de las empresas para responder
a los requerimientos de sus clientes en cuanto a calidad se refiere. Esto conllevo a la
aparicion de la certificacion de sistemas de calidad, que cumplian los requisitos de
estas normas, bajo condiciones contractuales, convirtiéndose luego en una barrera
comercial de caricter técnico, para aquellas empresas que pretendian penetrar en
mercados extranjeros y no poseian algin tipo de certificacion del sistema de calidad
que garantizara el cumplimiento de requisitos y especificaciones de sus productos o

SErvicios.

El desarrollo de un sistema de calidad bien documentado y consistente, es el inicio
para la formacién de una organizacion con calidad total, en este sentido las Normas
ISO 9001:2000 representan una guia para la implementacién de un Sistema de

Gestion de Calidad.

La Norma ISO 9001:2000, especifica los requisitos para un sistema de Gestion de
Calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna de las organizaciones, para
certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de Gestion
de la Calidad para dar cumplimiento a las exigencias del cliente. Es un sistema
genérico de principios y précticas, basado en el consenso internacional y aplicable a
todos los sectores econdmicos en cualquier parte del mundo; razén por la cual se
convirtio desde su aparicion en el sistema de calidad mds empleado por las

organizaciones.
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Antecedentes de la familia de Normas ISO 9000

La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) es una Federacion Mundial
de Organismos Nacionales de Normalizacion (Organismos miembros de ISO), en el
cual los Comités Técnicos (CT) llevan a cabo el trabajo de elaboracion de las normas
internacionales. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se
haya establecido un comité técnico, tiene el derecho a estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con
ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisioén
Electrotécnica  Internacional (CEI) en todas las materias de normalizacidn

electrotécnica.

Los proyectos de Normas Internacionales (DIS) adoptados por los comités
técnicos son enviados a los organismos miembros para la votacion. La publicaciéon
como norma internacional requiere la aprobacién de al menos, el 75% de los

organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta
Norma Internacional ISO 9000, pueden estar sujetos a derecho de patente. ISO no
asume responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de

patente.

La Norma Internacional, ISO 9001:2000 anula y reemplaza la segunda edicion
(ISO 9001:1994), asi como a las normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994. ésta
constituye la revisién técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones que no
desarrollan disefios propios podrdn incluir de esta norma internacional algunos

requisitos pertenecientes al capitulo 7.
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Generalidades de 1a Norma

La adopcion de un sistema de gestion de calidad deberia ser una estrategia de la
organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de gestién de la calidad de
una organizacién estdn influenciados por diferentes necesidades, objetivos
particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamafo y

estructura de la organizacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma

Internacional son complementarios a los requisitos para los productos.

Esta norma internacional puede ser utilizada tanto por auditores internos como por
auditores externos, incluyendo organismos acreditados para certificar y para evaluar
la capacidad de la organizacién para cumplir los requisitos del cliente, los

reglamentarios y los propios de la organizacion.

El desarrollo de esta norma internacional incluye los principios de gestion de la

calidad enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004.

Principios de la gestion de la calidad

Para conducir y operar una organizacién en forma exitosa se requiere que ésta se
dirija y controle en forma sistemdtica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para mejorar
continuamente su desempefio mediante la consideracién de las necesidades de todas

las partes interesadas.
La Norma ISO 9000:2000 identifica ocho principios de gestion de la calidad que

deben ser utilizados por la alta direccién con el fin de conducir a la organizacion

hacia una mejora en el desempefio:
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a)

b)

d)

)

Enfoque 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 clientes.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacién de la
organizacion. Ellos deben 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 organizacién y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean

usadas para el beneficio de la organizacion.

Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza maés
eficientemente cuando las 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 organizacion en el logro de sus objetivos.

Mejora continua: la mejora continua del desempeio global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: las decisiones eficaces

se basan en el andlisis de los datos y la informacion.
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h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacién y
sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas de

sistemas de gestion de la calidad de la familia de normas ISO 9000.

Enfoque basado en los procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el
resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente

proceso.

La aplicaciéon de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacién e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede

denominarse como “Enfoque basados en los procesos”.
Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que

proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de

procesos, asi como sobre su combinacion y interpretacion.
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Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la

calidad, enfatiza la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencion de resultados del desempeiio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en los procesos se
muestra en la figura 1. Este modelo muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de
la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la informacién relativa a la
percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El
modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma

Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

A

Clientes

Responsabilidad
de la direccioén
Gestion de Medicién andlisis _

los recursos y mejora

Realizacion
del product

Clientes

--p

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en los procesos.
Tomado de Fondonorma. ISO 9000: 2000. “Sistemas de gestion de la calidad.
Fundamentos y vocabulario”.

16



Ciclo de mejora continua PHVA

La metodologia PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), puede aplicarse a
todos los procesos (ver figura 2). El PHVA es una metodologia dindmica que puede
ser desplegada dentro de cada uno de los procesos de la organizacién y sus
interacciones. Estd intimamente asociado con la planificacién, implementacion,

verificacién y mejora.

Actuar Planificar
(Cémo mejorar (Qué hacer?
la préxima vez? (Coémo hacerlo?

Hacer

Verificar

¢, Se hicieron las cosas Hago lo planificado
segun lo planificado?

Figura 2 - Ciclo de mejora continua PHVA. Tomado de Fondonorma. ISO 9000:
2000. “Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario”.

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados

de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar lo planificado
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Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar

sobre los resultados.

Actuar: tomar las acciones para mejorar continuamente el desempeiio de los

procesos y asi volver al paso 1: Planificar.

Se puede lograr el mantenimiento y la mejora del desempefio del proceso mediante
la aplicacién del concepto PHVA en todos los niveles dentro de una organizacidn.
Esto se aplica igualmente a procesos estratégicos de alto nivel y a actividades de

operacion sencillas.

Relacion con la Norma ISO 9004

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado
como un par coherente de normas para los sistemas de gestion de la calidad, las
cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse
igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen
diferente objeto y campo de aplicacidn, tienen una estructura similar para facilitar su

aplicacion como un par coherente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, para
la certificacién o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de la
gestion de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente y satisfaccion

de sus expectativas.

La norma ISO 9004 proporciona orientacién sobre un rango mds amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma ISO 9001,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia global de la

organizacion, asi como de su eficacia. La norma ISO 9004 se recomienda como una
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guia para aquellas organizaciones cuya alta direccion desee ir mdas alld de los
requisitos de la norma ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del desempefio. Sin
embargo, no tiene la intenciéon de que sea utilizada con fines contractuales o de

certificacion.

Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996,con la
finalidad de aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de una

adecuada administracion del Medio Ambiente.

Asi mismo esta Norma Internacional se aproxima a requisitos especificos de otros
sistemas de gestion, tales como aquellos particulares para la gestion OSHAS 18001,
“Gestion de la seguridad y la salud ocupacional”, “Gestion financiera o Gestion de
riesgos”. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacién integrar
o alinear su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de otros sistemas de

gestion relacionados.
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CAPITULO III

MARCO METODOLOGICO

Consideraciones generales

En toda investigacion, se hace necesario, que los hechos estudiados, asi como las
relaciones que se establecen entre estos, los resultados obtenidos y las evidencias
significativas encontradas en relacién con el problema investigado, ademds de los
nuevos conocimientos que es posible situar, reinan las condiciones de fiabilidad,
objetividad y validez interna; para lo cual, se requiere delimitar los procedimientos de
orden metodoldgico, a través de los cuales se intenta dar respuesta a las interrogantes

objeto de investigacion.

En consecuencia, el marco metodolégico, de la presente investigacion donde se
propone la implementaciéon de un sistema de gestion de calidad basado en los
requisitos de la Norma ISO 9001:2000 para una empresa farmacéutica; es la
instancia donde es necesario situar el detalle, el conjunto de métodos, técnicas que se
emplearan en el proceso de recoleccion de informacion requerida en la investigacion

propuesta.

Destaca en esta direccion, que en funcién de las caracteristicas derivadas del
problema investigado y de los objetivos delimitados al inicio de la misma, en el
marco metodolégico del presente estudio, se introducirdn, anticipadamente los
diferentes procedimientos para recopilar la informacién, con la finalidad de cumplir
con el propdsito general de la investigacion planteada. En tal sentido, se desarrollardan
los aspectos relativos al tipo de estudio y a su disefio de investigacién, incorporados

en relacion con los objetivos establecidos, que en este caso se trata de una
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investigacion de tipo proyecto factible; las técnicas e instrumentos que se emplearan

en la recoleccion de informacion.

Tipo de estudio y diseno de la investigacion

Este estudio se enmarca en la modalidad del tipo proyecto factible, ya que se
realiza una propuesta para la implementacién de un sistema de gestiéon de calidad
siguiendo lo establecido en la Norma ISO 9001:2000, el cual conlleva a cambios de la
situacion actual de la organizacion. En atencién a esta modalidad de investigacion, se
introducen dos fases en el estudio, a fin de cumplir con los requisitos involucrados en
un proyecto factible. El estudio tiene el apoyo de una investigacién de campo, este
disefio permite establecer una interaccidon entre los objetivos y la realidad de la
situacion de campo; observar y recolectar los datos directamente de la realidad, en su

situacion natural.

El disefio del presente trabajo es un estudio documental, ya que la documentacion
existente en “El Laboratorio” se compara contra los requisitos de la Norma ISO
9001:2000 para establecer un diagnéstico, realizar una propuesta y procedimentar las
actividades de la implementacién en todas las dreas de la organizacion. El tipo de

implementacion a realizar serd por procesos.

La administracion de los procesos consiste en la planificacion y administraciéon de
las actividades necesarias para lograr un alto nivel de desempefio en un proceso y en
la identificacién de oportunidades para mejorar la calidad y el desempeiio operacional
y finalmente, en la satisfaccion del cliente. Comprende el disefio, control y mejora de
los procesos clave del negocio. El disefio se enfoca en la prevencién de una mala
calidad, asegurando que los productos cumplen con las expectativas de los clientes. El
control consiste en eliminar la causa de situaciones anormales y mantener un
desempefio uniforme. La mejora consiste en modificar el desempefio y elevarlo a un

nuevo nivel.
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Técnica de recoleccion de informacion.

En funcién de los objetivos definidos en el presente trabajo, donde se plantea la
implementacion de un sistema de gestiéon de calidad basado en los requisitos de la
ISO 9001:2000 para una empresa farmacéutica, ubicado dentro de la modalidad de
los denominados proyectos factibles, se emplearon instrumentos y técnicas de
recoleccidon de la informacidn, orientadas de manera esencial a alcanzar los fines

propuestos.

En primer lugar dada la naturaleza del estudio y en funcién de los datos que se
requieren, tanto del momento tedrico, como del momento metodoldgico de la
investigacién, asi como con la presentaciéon del trabajo escrito, se sitdan las
denominadas técnicas de investigacion documental, empledndose de ellas
fundamentalmente, la observacién directa documental y andlisis critico de todo tipo
de documentos escritos existentes en “El Laboratorio” objeto de estudio, tales como:
procedimientos, registros, manual de calidad, planos, documentacion referente a las
exigencias regulatorias y cualquier otro documento que pueda servir de evidencia

para el cumplimiento de alguna actividad determinante en la calidad.

En segundo lugar, se emple6 una auditoria como proceso sistematico,
independiente y documentado para obtener evidencias, tales como registros,
declaraciones de hechos y cualquier otra informacion y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determinar la extension en que se cumplen las politicas, procedimientos

o requisitos utilizados como referencia para la auditoria.

La auditoria se empled para evaluar el grado de adecuaciéon o cumplimiento del
sistema de gestion de la calidad actual de la organizacién objeto de estudio. Los
principios de los requisitos de la Norma 9001:2000 y la auditoria se aplicaron de
acuerdo con la norma Venezolana COVENIN ISO 19011:2002, para evaluar el

cumplimiento.
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CAPITULO IV

ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS DATOS

El anélisis fue realizado mediante una auditoria de diagndstico para determinar la
situacion actual existente en la organizacion, conocer sus fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas y con base en el resultado, establecer estrategias vy

mecanismos para facilitar la implementacién del modelo de calidad.

El instrumento para la recolecciéon de datos fue una lista de verificacién con los
requisitos establecidos en la Norma ISO 9001:2000 (ver anexo 1). De los puntos
indicados en los capitulos 4 al 8 de la Norma, no se consider6 el punto 7.3 “Disefio y
Desarrollo” para el total de la puntuacién, ya que éste no aplica en esta organizacion.
Se totaliz6 el nimero de conformidades y no conformidades obteniéndose una

puntuacién de 87,03%.

% Puntuacion = >C x 100
>C + XNC

2C = Sumatoria cumple

2NC = Sumatoria no cumple

Nota: En los puntos donde se sefiala que no cumple, no es que
no exista, sino que esta de acuerdo a lo indicado en la Norma.

% Puntuacién = 161 x 100 =87,03 %
161 +24
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En esta etapa se determind el estado actual de La Empresa, en cuanto al
funcionamiento, documentacion de las diferentes areas y el cumplimiento de la
documentacién existente con los requisitos de la norma ISO 9001:2000. Esta

evaluacién identificd, algunas areas de fortalezas y areas por mejor.

De acuerdo a los resultados obtenidos en la auditoria de diagndstico se tomaron
las decisiones pertinentes para el futuro desarrollo del sistema de gestion de la
calidad. La misma fue llevada a cabo recopilando informacién, tomando datos,
mediante la revision de la documentacidn existente, tales como: Manual de Calidad,

Procedimientos, registros, etc..

Una vez finalizada la auditoria y obtenidos los resultados se determind que se
dispone de un sistema de gestion de la calidad, pero no acorde con los requisitos de la
Norma ISO 9001:2000, por lo que en el siguiente capitulo se sugiere una propuesta
para la implementacion de un sistema de gestion de calidad. Es importante sefialar
que el resultado final de la implementacién, es una fase de la mejora continua del

sistema de gestion de la calidad de los procesos del Laboratorio.
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CAPITULO V

LA PROPUESTA

A continuacién se sugieren los pasos a implementar en “El Laboratorio”, a fin de
armonizarse con el modelo ISO 9001:2000. En esta propuesta se sigue un orden
parecido a la secuencia de los capitulos 4 al 8, sin que esto necesariamente se ajuste

en forma estricta a dicha secuencia.

La secuencia de la implementacién de los pasos que a continuacion se indican,
sigue un orden operativo que no necesariamente se ajusta estrictamente al enfoque de
negocio tal como sugiere la Norma ISO 9001:2000, esto no quita el hecho de que el
contenido de esta propuesta cubra los diferentes capitulos y requisitos tratados en

dicha norma.

1. Responsabilidad de la Direccion:

1.1 Compromiso de la direccién con la gerencia de gestion de la calidad

La implementacién de un sistema de gestion de la calidad no es tarea facil y
requiere de una serie de actividades para lograr este objetivo, pero lo que realmente se
requiere es un cambio total en la manera de pensar, ya que es dificil comprender y
conseguir el cambio en actitudes y comportamientos humanos que son necesarios
para tal fin. La formacién y conservacion de la calidad en una organizacion requiere
estar listo para el cambio, adoptar précticas y estrategias de implementacién sanas y

una organizacion eficiente.
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Es por todo lo anterior que como primer paso se debe lograr el compromiso firme

. . . ., . ., . . 13
y evidente, la concientizacién y motivacion necesaria de la alta gerencia de “El
Laboratorio”, acerca de la necesidad de tener un sistema de gestion de la calidad
como medida de apoyo y soporte a la realizacion de las actividades de la empresa

para definir estrategias de calidad.

1.2 Designacion de un representante de la Direccion

Se propone designar un representante con autoridad y responsabilidad para
implementar y mantener los requerimientos de la norma, quien fungird como enlace
entre la parte operativa y la alta Direccion a fin de que los asuntos relacionados con la

calidad sean atendidos prioritariamente.

Se requiere que los directivos y hombre clave responsables de implementar el
modelo de calidad, comprendan que las empresas se forman por un conjunto de

elementos interdependientes e interconectados que buscan un mismo objetivo.

Para tener éxito en la implementacion del sistema de gestién de la calidad se
requiere que los directivos comprendan la necesidad de fomentar los siguientes

conceptos en la empresa:

a) Establecer una cultura de calidad en la empresa.

b) Establecer la atencién centrada en el cliente creando el maximo valor.

¢) Inculcar en todos la premisa de hacerlo bien, a la primera vez y siempre.

d) Crear constancia y ser perseverante con el propdsito de mejorar los productos
y Servicios.

e) Realizar propuestas de innovacién para mejorar la efectividad de la cadena de
valor.

f) Establecer que los procesos, los métodos y sistemas deben estar sujetos a

ciclos de mejora continua.
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g) Establecer un programa para el disefio e implementacion de los procesos y

sistemas que integran el modelo de calidad.

h) Contribuir con la sociedad promoviendo los valores de calidad y generando un

compromiso con el bienestar de la sociedad y con la conservacién del medio

ambiente.

2. Requisitos de la documentacion

2.1 Elaboracion del manual de calidad:

El manual de calidad sirve de referencia permanente para implementar y

mantener el sistema. Todos los elementos requeridos para un sistema de

calidad, como son los procesos de control, el equipo de medicién y prueba vy

los demds recursos necesarios para lograr la calidad de cumplimiento

requerida, deben documentarse en un manual de calidad.

El manual de calidad debe incluir los siguientes capitulos, que son

requisitos del sistema de calidad:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

2
h)

Organizacién de la empresa
Estructura de la documentacién
Politica y objetivos de la calidad
Sistema de gestion de la calidad
Responsabilidades de la direccion
Gestidn de los recursos
Realizacion del producto

Medicién, andlisis y mejora (sistema, procesos y producto)
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2.2 Actualizacion de la documentacion existente o implementacion

La estructura de la documentacién del sistema de gestion de la calidad
orientado a los procesos se subdivide en cuatro niveles, que se sefialan en la figura 3.
En el nivel 1, esta el Manual de Gestion de la Calidad, en el nivel 2 estan los
manuales y procedimientos de los procesos, en el nivel 3 estan las instrucciones de

trabajo y formatos, por ultimo en el nivel se encuentran los registros de calidad.

Nivel 1

Manuales de

W Nivel 2
gef't(llm(ll dela Procesos
fl ida Manual de
Nivel 2 imi
procedimientos

Nivel 3

Instrucciones, Formatos

Nivel 4

Registros de la calidad

Figura 3 - Estructura de los documentos del sistema de gestion de la calidad.
Tomado del Manual de Gestion de la Calidad ISO 9001:2000. Asesoria y
Adiestramiento en Empresas, AADEM, C.A.
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Se elaborara la documentacién necesaria o se actualizard la documentacion
existente de acuerdo a lo establecido en los requisitos de la norma ISO 9001:2000,

siguiendo los siguientes pasos:

2.2.1 Definicion de la documentacion de los procesos:

Los procesos existen dentro de la organizacién y el enfoque inicial deberia
estar limitado a identificarlos y gestionarlos de la manera mds apropiada. No
existe un “catdlogo” o lista de procesos que tengan que ser documentados. La
norma ISO 9001:2000 requiere que todos los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad, se gestionen segin el apartado 4.2.1

Requisitos generales de este documento.

El propésito principal de la documentacién es permitir la operacion
coherente y estable de los procesos. La organizaciéon determinard los procesos

que deben ser documentados, basdndose en:

v' el tamafio de la organizacién y el tipo de actividades,
v" la complejidad de sus procesos y sus interacciones,
v' la criticidad de los procesos y

v' la disponibilidad de personal competente

La organizacién determinard los procesos a ser documentados basandose
en sus clientes y a requisitos regulatorios o reglamentarios aplicables, la

naturaleza de sus actividades, y su estrategia corporativa.
Cuando sea necesario documentar los procesos, se utilizaran diferentes

métodos, tales como representaciones graficas, instrucciones escritas, listas,

diagramas de flujo, medios visuales o métodos electrénicos.
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2.2.2 Documentacion de los procesos:

La documentacién de los procesos esta determinada por la elaboracion de
los manuales de calidad, los procedimientos, instrucciones de trabajo, listas de
verificacion, diagrama de contexto, diagrama de flujo, formatos necesarios
para el soporte del sistema de gestion de la calidad. Esta documentacion
requiere la determinacion de los recursos humanos y financieros necesarios
para su operacion. Es importante destacar que la documentacién de las
actividades, deberéa ser llevada a cabo por el personal que labora en cada édrea
de trabajo. Todos los procesos identificados en la empresa deberdn ser

documentados.

La documentacion permite la transmision de las intenciones y la accion
conjunta de las medidas de la implementacion, por eso representa un elemento
indispensable del sistema de gestion de la calidad. El empleo de la
documentacién permite asegurar la repetibilidad y la trazabilidad, conseguir
evidencias, estimar la efectividad de los sistemas y lograr la calidad del

producto y la mejora de la calidad.

Para implementar un modelo de calidad se requiere que el personal
involucrado tenga muy claro que se entiende por un proceso, por lo que es
oportuno definir que es un proceso. Segin la Norma ISO 9000: 2000, un
proceso se define como “Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o
que interactian, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”
(Norma Venezolana COVENIN-ISO 9000: 2000.  Un proceso de negocio se
define como cualquier proceso, relacionado o no con bienes de funciones
cruzadas de importancia critica que serd administrado por un equipo

permanente. (Juran, J. M. Gryna, F. M. 1995).
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Un proceso es un conjunto de actividades para obtener un producto o
servicio que satisfaga a un cliente interno o externo. Son una secuencia de
actividades que se repiten constantemente para ofrecer siempre el mismo

resultado por los que son predecibles y medibles

Tradicionalmente las empresas se estructuran sobre la base de dareas
funcionales a diferencia de la gestion de procesos que percibe al organismo
como un sistema interrelacionado de procesos que contribuyen a incrementar

la satisfaccidn del cliente.

La gestion de procesos tiene una vision diferente a la tradicional y coexiste
con la administracién funcional, asignando lideres a los procesos clave,
haciendo posible una gestion interfuncional generadora de valor para el

cliente.

Los procesos fluyen a través de distintas dreas y puestos de la organizacién
funcional. Determina qué procesos necesitan ser mejorados o redisefiados,
establece prioridades y define planes de mejora que permitan alcanzar
objetivos establecidos. Hace posible la comprension del modo en que estan

configurados los procesos de negocio, de sus fortalezas y debilidades.

Estas actividades estdn determinadas a documentar los siguientes procesos:
a) Gestion estratégica
v Objetivos estratégicos
v" Politica de la calidad
v" Visi6n, misién y valores de la empresa
v" Planes de calidad
v’ Plan de mejora
v’ Revision por la direccién

b) Ingenieria y mantenimiento
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Planificacién y control de proyectos
Mecénica

Instrumentacién

AN NERN

Electricidad
v" Control de costos
¢) Produccién
d) Tecnologia Industrial
e) Logistica
f) Recursos humanos:
v" Organigrama
v’ Perfil y descripcién de cargo
v Seleccién de personal
v" Clima organizacional
v Formaci6n de personal
v Evaluacién de personal
g) Finanzas
v' Asignacién de recursos
v Andlisis de costos
h) Gestién de la calidad
v" Control de documentos (procedimientos y codificacién de
documentos)
Control de los registros
Auditorias internas de calidad

Deteccion de no conformidades, acciones correctivas y preventivas

AN NERN

Asuntos regulatorios

2.2.3 Implementacion de la documentacion:

En esta etapa se ejecuta el plan de accion para la implementacion,

v Emisién distribucién y puesta en préctica de los documentos.
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v" Verificacién del cumplimiento de la aplicacién de la documentacién

v" Aplicacién de técnicas y herramientas estadisticas

3. Realizacion del Producto

La organizacién deberd planificar y desarrollar los procesos necesarios para

la realizacién del producto.

3.1 Determinacion de la secuencia de los procesos:

Se determinard el flujo de los procesos en secuencia e interaccion,

considerando lo siguiente:

Cliente de cada proceso
Los elementos de entrada y los resultados de cada proceso
Que procesos estan interactuando

Tiempo y secuencia de los procesos que interactian

NN NN

Eficacia y eficiencia de la secuencia

Pueden utilizarse métodos y herramientas tales como matrices y diagrama
de flujo para ayudar al desarrollo de la secuencia de los procesos y sus

interacciones.

3.2 Definicion de los dueiios del proceso:

Una vez establecido el listado de los procesos de “El Laboratorio” por el
equipo de proyecto se deberd presentar a la direccion para su revision,
establecimiento de prioridades y aprobacién. La Direccién establece el listado
de procesos definitivos y se responsabiliza de priorizar los mismos,

identificando los procesos claves. La direccién definird el papel y las
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responsabilidades individuales para asegurar la implementacién, el
mantenimiento y la mejora de cada proceso y sus interacciones. A tal

individuo normalmente se le llama “duefio del proceso”.

Los procesos clave son los que conforman la empresa, determinan el valor
y la factibilidad técnica y econdémica de los productos y/o servicios que se
proporcionan, soportan las caracteristicas de valor que esperan los mercados y
los clientes. Cada servicio o producto es resultado de la combinacion de varios

procesos clave. Un proceso clave esta compuesto de otros procesos de apoyo.

Para gestionar las interacciones del proceso se establecerd un equipo de
gestion del proceso, que tenga vision general de todos los procesos y que

incluya a representantes de cada uno de los procesos que interactian.

4. Medicion y analisis

4.1 Elaborar un programa de auditorias internas

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y
la importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de las
auditorias. Se deben definir criterios de auditoria, el alcance de las mismas, su
frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizaciéon de las

auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

Durante la implementacion del modelo es necesario evaluar los sistemas y
procesos, a las personas involucradas y los resultados cualitativos y cuantitativos que
se estdn observando, para conocer lo que provoca las desviaciones y lo que causa las
limitaciones durante la implementacién del modelo de calidad y las mejoras

proyectadas.
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Hay que recalcar la importancia que tiene la evaluacién periddica del modelo de

calidad, permite tener permanentemente procesos de mejora continua.

Esta auditoria debe contemplar lo siguiente:

a) Participacion y liderazgo por parte de la gerencia.
b) Disefio de productos y procesos

c) Control de los productos

d) Comunicacién con clientes y proveedores.

e) Mejora de la calidad

f) Participacion de los empleados

g) Educacion y capacitacion

h) Informacién sobre la calidad

4.2 Elaboracion de los indicadores de gestion clave:

En esta fase se determinaran los indicadores necesarios para evaluar el
desempefio de la gestion de los procesos, asi como identificarse las metas de
estos procesos y la metodologia de seguimiento y control de los indicadores
identificados como necesarios para el funcionamiento efectivo del sistema de
gestion de la calidad. En general los indicadores deberdn ser determinados en
funcidn de la relacién entre elementos de salida y entrada. Todos los procesos
tiene que tener indicadores que permitan visualizar de forma gréifica la

evaluacion de los mismos.

Para poder medir los procesos clave y de apoyo se requiere:
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v' Tener criterios de medicién y sistemas de recopilacién de
informacién para conocer los avances, desviaciones, retrocesos
y logros en los procesos.

v Fomentar una cultura de la medicion e informacién para tomar
decisiones oportunas, objetivas, congruentes con la realidad, las
posibilidades y necesidades de la empresa.

v' Identificar, clasificar y medir el desempefio de los procesos de
apoyo para asegurar la calidad del resultado final.

v En algunas ocasiones las mediciones y la informacién es incompleta y
los indicadores no son 100% exactos, pero si la inexactitud no es muy
relevante en términos de los resultados globales, pueden ser una buena

referencia.

4.3 Analisis de datos

Se determinaran, recopilaran y analizaran los datos obtenidos de la auditoria de
diagnédstico para determinar el grado de adecuacion y eficacia del Sistema de

Gestion de la Calidad, con el fin de realizar las mejoras.

4.3.1 Elaborar un sistema de evaluacion y control de los procesos

Esta etapa tiene la finalidad de evaluar si las actividades y los resultados
relacionados con el sistema de gestion de la calidad de “El Laboratorio”,
cumplen con las disposiciones preestablecidas en el sistema de calidad y si
estas disposiciones se aplican en forma efectiva y son aptas para alcanzar los
objetivos del plan. Es necesario evaluar periddicamente los procesos clave y

los de apoyo para detectar anomalias y posibles mejoras.

Para realizar una evaluacién de procesos se requiere lo siguiente:

v' Identificar los procesos clave que se quiere evaluar.

36



v" Definir las entradas y salidas o sea los limites del proceso.

<

Definir las caracteristicas y necesidades de los clientes.

v’ Establecer estrategias para cumplir con las expectativas de los
clientes.

v" Identificar las entradas y los insumos que requiere el proceso.

v' Determinar las caracteristicas y especificaciones de los
insumos.

v’ Identificar las salidas del proceso y las especificaciones de
calidad requeridas.

v Verificar que todas las dreas y el personal conozcan las
versiones actualizadas de los procesos y procedimientos.

v’ Verificar que todos los procesos y procedimientos del modelo
se revisen y actualicen.

v Determinar con la alta direccién los procesos y dreas en donde
se requieren mejorias especificas.

v’ Verificar la variabilidad de los procesos clave

v' Verificar si los procesos de apoyo proporcionan valor a los
procesos clave.

v' Evaluar el disefio de los procesos clave y de apoyo, la

definicién y formalizacién de las fronteras, indicadores de

resultados, estindares de desempefio y variables criticas de los

procesos de apoyo.

En esta etapa se realizan las siguientes actividades:
a) Auditorias de seguimiento
b) Revisiéon por parte de la direccion del sistema de gestion de la
calidad
¢) Analisis de indicadores
d) Analisis estadisticos de los procesos
e) Determinacion de la satisfaccion del cliente

f) Analisis de costos de la calidad del sistema, procesos y productos.
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g) Acciones correctivas y preventivas

h) Definicién de los planes de mejora

5. Gestion de los recursos

5.1 Definicion de los recursos necesarios:

Determinacién de los recursos necesarios para la operacion eficaz de
cada proceso. Estos recursos incluyen:
v Recursos humanos.
Infraestructura
Ambiente de trabajo
Informacion
Recursos naturales

Materiales

AN N N NN

Recursos financieros

5.1.1 Cursos de formacion

Implementacion de un sistema de entrenamiento y reentrenamiento de todo el
personal a fin de que todo el equipo se actualice en su drea y se maneje con
herramientas de la calidad a fin de aplicar correcciones y mejorar continuamente la
calidad. Adiestramiento en el puesto de trabajo (ATP), cursos de entrenamiento,
participacién en congresos, seminarios y exposiciones, dejando registro de cada una

de estas actividades registradas

5.1.2 Formacion del equipo y definicion de estrategia

Debe empezar el proceso completo de implementacion al preparar su estrategia

organizacional en conjunto con los altos directivos. La responsabilidad de un sistema
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de gestion de la calidad es de los altos directivos, por lo que es vital que estos estén

involucrados desde el principio del proceso. También es importante tener empleados

bien capacitados, ya que estardn aplicando los procedimientos.

El equipo debe realizar las siguientes actividades:

v

Coordinar tareas de proyecto, como la recoleccion de procedimientos
existentes, su revision y correccidn, si fuera necesario.

Desarrollar un proceso de accidn correctiva para supervisar y controlar
faltas de cumplimiento.

Redactar los procedimientos de control de los documentos.

Completar el manual de calidad que consolida todos los
procedimientos.

Capacitar a todos los empleados en la politica de calidad de la empresa
y en los procedimientos de auditoria. Taller de motivacion a la calidad,
seminarios y cursos de capacitacion.

Identificar las necesidades y expectativa de los clientes.

Se sugiere en la figura 4, que los puestos de la estructura funcional sean los

responsables de ocupar las posiciones de la estructura del comité de administracion de

la calidad.

Los directivos de alto nivel de la empresa deben ser los lideres de los procesos

clave, los directivos de nivel medio los lideres de los procesos de apoyo y los

hombres clave son los jefes de departamento y personal de confianza. Los

supervisores técnicos son los expertos en modelos de calidad.
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Figura 4 - Principales funciones de los involucrados en la implementacion de

calidad
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El propésito de este trabajo fue el de describir una propuesta para la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad en una empresa farmacéutica
ubicada en Guarenas, Estado Miranda, basado en los requisitos de las normas ISO
9001:2000. La familia ISO ha sido desarrollada para asistir a las organizaciones de
todos los tipos y tamaios, con el fin de que implementen y operen un sistema efectivo

de gestion de calidad.

En el andlisis de este estudio se establecieron actividades para la realizacién del
diagnéstico y determinacion de la situacién actual del Laboratorio, de los resultados
obtenidos se concluye que el Laboratorio dispone de un sistema de calidad, pero no
acorde con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, por lo que se elabor6é una
propuesta para la implementacion de un sistema de gestion de la calidad bajo el
modelo ISO 9001:2000, definiendo la metodologia necesaria para la identificacion de

los procesos del Laboratorio.

La implementacion del sistema de gestion de la calidad propuesto le dara al
Laboratorio la oportunidad de identificar oportunidades de mejora, hacer seguimiento
al cumplimiento de los objetivos de la organizacién, promover una cultura de mejora
continua, ademds de facilitar el proceso para la certificacion del sistema de gestion de

la calidad.
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Recomendaciones

1. Efectuar una revision del plan propuesto con la directiva.

2. Elaborar un plan de formacién en cuanto a calidad se refiere, para el personal
involucrado en la implementacion del sistema de gestion de la calidad.

3. Designar cuanto antes un representante de la Direccion.

4. Designar un responsable por la documentacién del sistema de gestion de la calidad.
5. Designar un responsable que coordine la implementaciéon de un programa de
auditorias interna.

6. Proponer una estructura para la agenda de las reuniones directivas en la cual
siempre aparece al menos un punto relacionado con la revisiéon de la Direccién en

cuanto al progreso de la implementacion del sistema de gestion de la calidad
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ANEXO 1



Lista de Verificacion

Requisitos C NC NA
4.- Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales
La organizacién debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar X
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional
La organizacion debe:
a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad y su aplicaciéon a través de la X
organizacion.
b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos, X
c) Determinar los criterios y métodos necesarios para X
asegurarse de que la operaciéon como el control de estos
procesos sean eficaces,
d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion X
necesarios para apoyar la operacién y el seguimiento de
estos procesos.
e) Realizar el seguimiento, la medicidn y el andlisis de estos X
procesos, €
f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los
resultados planificados y la mejora continua de estos procesos. X
La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional. X
En los casos en que la organizacién opte por contratar
externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del X
producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de
controlar tales procesos.
El control sobre dichos procesos contratados externamente debe
estar identificado dentro del sistema de gestion de la calidad. X
4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe
incluir:
a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y X
de objetivos de la calidad,
b) un manual de la calidad X
c) los procedimientos documentados requeridos en esta| X
Norma Internacional,
d) los documentos necesitados por la organizaciéon para| X
asegurarse de la eficaz planificacion, operaciéon y control
de sus procesos, y
e) los registros requeridos por esta Norma Internacional. X
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Lista de Verificacion

Requisitos

NC

NA

4.2.2 Manual de Calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la
calidad que incluya:
a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo
los detalles y la justificacion de cualquier exclusion.
b) los procedimientos documentados establecidos para el
sistema de gestion de la calidad, o referencia a los mismos,
y
c) una descripcion de la interaccién entre los procesos del
sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control de documentos
Los documentos requeridos por el S.G.C deben controlarse.

Debe establecerse un procedimiento documentados que defina los
controles necesarios para:
a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes
de su edicién
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario
asi como para llevar a cabo su re-aprobacion
c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de
revision actual de los documentos
d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso
e) asegurar que los documentos permanecen legibles y son
facilmente identificables
f) asegurar que se identifiquen los documentos de origen
externo y que se controla su distribucion, y
g) evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
para aplicarles una identificacion adecuada en el caso de
que se mantengan por alguna razén cualquiera.

S R T Y

4.2.4 Control de los registros de la calidad

Deben establecerse y mantenerse registros de la calidad para
proporcionar evidencias de la conformidad con los requisitos asi
como de la operacion eficaz del S.G.C.

Los registros de calidad deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacién, legibilidad,
almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencién y
disposicion de los registros de la calidad.
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Lista de Verificacion

Requisitos C NC NA
5.- Responsabilidad de la direccién
5.1 Compromiso de la direccion
La alta direccion debe proporcionar y evidencia de su compromiso
con el desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la
calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer X
tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentos.

b) estableciendo la politica de la calidad. X

c) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad X

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion, y X

e) Asegurando la disponibilidad de recursos X

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente

se determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar la X
satisfaccion del cliente

5.3 Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) es adecuada al propdsito de la organizacion, X

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de X
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion
de la calidad.

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y X
revisar los objetivos de la calidad.

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y X

e) Es revisada para su continua adecuacion X

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direcciéon debe asegurarse de que los objetivos de la
calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los X
requisitos del producto. Se establecen en las funciones y niveles
pertinentes dentro de la organizacion.

Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la
politica de la calidad X
5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) La planificacion del sistema de gestion de la calidad se X
realiza con el fin de cumplir los requisitos, asi como los
objetivos de la calidad, y

b) Se mantiene la integridad del sistema de gestion de la X

calidad cuando se planifican e implementan cambios en el
sistema de gestion de la calidad.
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Lista de Verificacion

Requisitos

NC

NA

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estdn definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccién debe designar un miembro de la direccién quien,
con independencia de otras responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan 'y
mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad,

b) Informar a la alta direccion sobre el desempeiio del
sistema de gestion de la calidad y de cualquier necesidad
de mejora, y

c) Asegurarse de que se promueve la toma de conciencia de
los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion.

5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacién y
de que la comunicacién se efectia considerando la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema
de gestion de la calidad de la organizacién, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.

La revisién debe incluir la evaluaciéon de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion
de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos
de la calidad

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion
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Lista de Verificacion

Requisitos

NC

NA

5.6.2 Informacion para la revision
La informacion de entrada para la revision por la direccion debe
incluir:
a) Resultados de auditorias.
b) Retroalimentacion del cliente.
¢) Desempeiio de los procesos y conformidad del producto.
d) Estado de las acciones correctivas y preventivas,
e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion
previas,
f) Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la
calidad, y
g) Recomendaciones para la mejora

T R R K

5.6.3 Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direcciéon deben incluir todas
las decisiones y acciones relacionadas con:
a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y sus procesos,
b) La mejora del producto en relacidon con los requisitos del
cliente, y
c¢) Las necesidades de recursos

»

6.- Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos
La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para:
a) Implementar y mantener el sistema de gestion de la
calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del
producto debe ser completamente con base en la educacidn,
formacion, habilidades y experiencia apropiadas.
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Lista de Verificacion

Requisitos C NC NA
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
La organizacion debe:
a) Determinar la competencia necesaria para el personal que X
realiza trabajos que afectan a la calidad del producto,
b) Proporcionar formaciéon o tomar otras acciones para| X
satisfacer dichas necesidades.
¢) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas, X
d) Asegurarse de que su personal es consciente de la X
pertenencia de sus actividades y de como contribuyen al
logro de los objetivos de la calidad, y
e) Mantener los registros apropiados de la educacion, X
formacidn, habilidades y experiencia.
6.3 Infraestructura
La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea
aplicable:
a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, X
b) Equipo para los procesos, (tanto hardware como X
software),y
c¢) Servicios de apoyo tales (como transporte 0 comunicacion). X
6.4 Ambiente de trabajo
La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de
trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del X
producto
7.- Realizacion del producto
7.1 Planificacion de la realizacion del producto
La organizaciéon debe planificar y desarrollar los procesos X
necesarios para la realizacion del producto
La planificacion de la realizacién del producto debe ser coherente
con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de X

la calidad
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Durante la planificacion de la realizacién del producto, la
organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:
a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el
producto;
b) La necesidad de establecer procesos, documentados y de
proporcionar recursos especificos para el producto;
c¢) Las actividades requeridas de verificacion, validacidn,
seguimiento, inspeccion y ensayo/prueba especificas para
el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo.
d) Los registros que sean necesarios para proporcionar
evidencias de que los procesos de realizacién y el producto
resultante cumplen los requisitos

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma
adecuada para la metodologia de operacion de la organizacion.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto
La organizacion debe determinar:
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y las posteriores
a la misma.
b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios
para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea

conocido,
c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el
producto, y
d) cualquier requisito adicional determinado por la
organizacion.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
La organizaciéon debe revisar los requisitos relacionados con el
producto. Esta revision debe efectuarse antes de que Ila
organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente
y debe asegurarse de que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estin resueltas las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

c) la organizacién tiene la capacidad para cumplir con los
requisitos definidos
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Debe mantenerse registros de los resultados de la revision y de las
acciones originadas por la misma X
Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de
los requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del| X
cliente antes de la aceptacion
Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion
debe asegurarse de que la documentacién pertinente sea X
modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de
los requisitos modificados
7.2.3 Comunicacion con el cliente
La organizaciéon debe determinar e implementar disposiciones
eficaces para la comunicacion con los clientes, relativas a:
a) lainformacién sobre el producto. X
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo X
las modificaciones, y
¢) la retroalimentacion del cliente incluyendo sus quejas. X
7.3 Diseiio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del diseiio y desarrollo
La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo X
del producto
Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion
debe determinar:
a) las etapas del disefio y desarrollo X
b) la revision, verificacion y validacidn, apropiadas para cada X
etapa del disefio y desarrollo.
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y X
desarrollo.
La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de
una comunicaciéon eficaz 'y wuna clara asignacién de X
responsabilidades
Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segin sea
apropiado a medida que progresa el disefio y desarrollo. X
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7.3.2 Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros (véase 5.9.2.4).
estos elementos de entrada deben incluir:
a) los requisitos funcionales y de desempefio, X
b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, X
c) la informacién proveniente de disefios previos similares, X
cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y X
desarrollo.
Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los
requisitos deben estar completos, sin ambigiiedades y no deben X
ser contradictorios
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal
manera que permitan la verificacién respecto a los elementos de X
entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberacion.
Los resultados del disefio y desarrollo deben:
a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el X
disefio y desarrollo.
b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la X
produccioén y la prestacion de servicio,
c) contener o hacer referencia a los criterio de aceptacion del X
producto, y
d) especificar las caracteristicas del producto que son X
esenciales para el uso seguro y correcto
7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas
del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado:
a) evaluar la capacidad de los resultados de disefo y X
desarrollo para cumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones X
necesarias
Incluir representantes de las funciones relacionadas con la (s) X
etapa (s) de disefo y desarrollo que se estdn (s) revisando
Mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de X

cualquier accion necesaria
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7.3.5 Verificacion del diseiio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen
los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo.

Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y
de cualquier accion que sea necesaria

7.3.6 Validacion del diseiio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo
con lo planificado para asegurarse de que el producto resultante es
capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o
uso previsto

La validacion debe completarse antes de la entrega o
implementacion del producto.

Deben mantenerse registros de los resultados de la validacién y
de cualquier accidén que sea necesaria

7.3.7 Control de los cambios del diseiio y desarrollo
Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registrados

Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segin sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion

I I

La revision de los cambios del disefio y desarrollo deben incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y
en el producto ya entregado.

Debe mantenerse registro de los resultados de la revision de los
cambios y de cualquier accién que sea necesaria

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido
cumple los requisitos de compra especificados

El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y el producto
adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la
posterior realizacién del producto o sobre el producto final

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en
funcién de su capacidad para suministrar productos de acuerdo
con los requisitos de la organizacion

Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y
la re-evaluacion

Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las
mismas.
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7.4.2 Informacion de las compras
La informacién de las compras debe describir el producto a
comprar, incluyendo cuando sea apropiado:
a) requisitos para la  aprobacion del  producto, X
procedimientos, procesos y equipos
b) requisitos para la calificacion del personal, y X
c) requisitos del sistema de gestion de la calidad X
La organizaciéon debe asegurarse de la adecuaciéon de los
requisitos de compra especificados antes de comunicérselos al X
proveedor
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u
otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto X
comprado cumple los requisitos de compra especificados
Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la
verificacion en las instalaciones del proveedor la organizacion
debe establecer en la informacién de compra las disposiciones X
para la verificacion pretendida y el método para la liberacién del
producto
7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio
La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccién y la
prestacion del servicio bajo condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién que describa las X
caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea X
necesario,
c) el uso del equipo apropiado, X
d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y X
medicion,
e) laimplementacion del seguimiento y de la medicion, y X
f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y X
posteriores a la entrega
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio
La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y
de prestacion del servicio donde los productos resultantes no
puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o X

medicion posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que
las deficiencias se hagan aparentes unicamente después de que el
producto este siendo utilizado o se haya prestado el servicio
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La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultados planificados X
La organizacién debe establecer las disposiciones para estos
procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los X

procesos

b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal, X

c) el uso de métodos y procedimientos especificos X

d) los requisitos de los registros y la revalidacién X
7.5.3 Identificacion y trazabilidad
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el
producto por medios adecuados, a través de toda la realizacion del X
producto.
La organizacién debe identificar el estado del producto con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicion. X
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe
controlar y registrar la identificacion tnica del producto X
7.5.4 Propiedad del cliente
La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del
cliente mientras estén bajo el control de la organizacién o estén X
siendo utilizados por la misma
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente X
suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro del
producto.
Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado para X
su uso debe ser registrado y comunicado al cliente
7.5.5 Preservacion del producto
La organizacion debe preservar la conformidad del producto X
durante el proceso interno y la entrega al destino previsto
Esta preservacion debe incluir la identificacién, manipulacidn,
embalaje, almacenamiento y proteccion X
La preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas
de un producto X

56




Lista de Verificacion

Requisitos

NC

NA

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion
La organizaciéon debe determinar el seguimiento y la medicién a
realizar, y los dispositivos de medicién y seguimiento necesarios
para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con
los requisitos determinados

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que
el seguimiento y medicion pueden realizarse y se realizan de una
manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicién

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el
equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificos o antes de
su utilizaciéon, comparado con patrones de medicién
trazables a patrones de medicion nacionales o
internacionales, cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b) Ajustarse o reajustarse segliin sea necesario;

c) ldentificarse para poder determinar el estado de
calibracion

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicion;

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la

manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiento

wloom M

La organizaciéon debe evaluar y registrar la validez de los
resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el
equipo no estd conforme con los requisitos

La organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la
verificacion

Debe confirmarse la capacidad de los programas informadticos
para satisfacer su aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en
las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos
especificados

Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacién y
confirmarse de nuevo cuando sea necesario
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8.- Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades
La organizacién debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicidn, andlisis y mejora necesarias para
a) demostrar la conformidad del producto
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la
calidad, y X
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion
de la calidad. X
Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables,
incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacién
8.2 Seguimiento y mediciéon
8.2.1 Satisfaccion del cliente
Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion
de calidad, la organizacién debe realizar el seguimiento de la X
informacién relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion
Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion X
8.2.2 Auditoria Interna
La organizaciéon debe llevar a cabo a intervalos planificados
auditorias internas para determinar si el sistema de gestion de la
calidad
a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos
del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion, y
b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz. X

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y las
areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma,
su frecuencia y metodologia

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias
deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las
responsabilidades y requisitos para la planificacion y la
realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para
mantener los registros
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La direccion responsable del drea que esté siendo auditada debe
asegurarse de que se toman acciones sin demora injustificada para
eliminar las no conformidades detectadas y sus causas

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las
acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicién de los procesos
del sistema de gestion de la calidad

Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados

Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse
a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente,
para asegurarse de la conformidad del producto

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo

Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de
realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones
planificadas

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacion del producto.

8.3 Control del producto no conforme
La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos, se identifique y controle para
prevenir su uso o entrega no intencional

Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas
con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos
en un procedimiento documentado

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante
una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad
detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion
por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente;

c¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién

originalmente previsto
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Se deben mantener registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que se hayan obtenido

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los
requisitos

Cuando se detecte un producto no conforme después de la entrega
o cuando ha comenzado su uso, la organizacién debe tomar las
acciones apropiadas respecto a los efectos potenciales, de la no
conformidad

8.4 Analisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la
mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad

Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
a) la satisfaccion del cliente
b) la conformidad con los requisitos del producto
c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas, y
d) los proveedores.

ol

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la politica de
la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion

8.5.2 Accion correctiva
La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas
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Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a)

b)
c)

d)
e)

revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los
clientes),

determinar las causas de las no conformidades,

evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse
de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
determinar e implementar las acciones necesarias,

registrar los resultados de las acciones tomadas, y

f) revisar las acciones correctivas tomadas

ol

8.5.3 Accion preventiva
La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas
de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia

Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los
problemas potenciales

»

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
requisitos para:

a)
b)

c)
d)
€)

determinar las no conformidades potenciales y sus causas,
evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia
de no conformidades,

determinar e implementar las acciones necesarias,

registrar los resultados de las acciones tomadas, y

revisar las acciones preventivas tomadas.

T KA

C =Cumple; NC =No Cumple; NA = No Aplica
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